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Ovitrelle (choriogonadotropinas alfa)

Ovitrelle apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ovitrelle ir kam jis vartojamas?

Ovitrelle - tai vaistas moterims, kurioms taikomas kiausidziy funkcijos stimuliacinis gydymas
ovuliacijai (kiausinéliy iSsiskyrimui i$ kiausidés) ir néStumui reikalingo geltonkdnio (corpus luteum)
susiformavimui kiausidéje paskatinti.

Jo gali biti skiriama nuo nevaisingumo gydomoms moterims (pvz., kurioms taikomas in vitro
apvaisinimas) ir moterims, kurioms ovuliacija nevyksta (nesigamina kiausinéliai) arba kiausinéliai
pasigamina retai.

Ovitrelle sudétyje yra veikliosios medZziagos choriogonadotropino alfa.

Kaip vartoti Ovitrelle?

Ovitrelle galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi priziGréti gydytojas, turintis nevaisingumo
gydymo patirties.

Ovitrelle Svirksc¢iamas | poodj. 250 mikrogramy Ovitrelle dozé susvirks¢iama praéjus 24-48 valandoms
po to, kai i$ kiausidziy iSsiskyré pakankamai subrende folikulai (ovuliacijai pasirenge kiausinéliai). Nuo
nevaisingumo gydomoms moterims vaisto paprastai SvirkS¢iama praéjus 24-48 valandoms nuo
kiausidziy stimuliavimo procediros (pvz., folikulg stimuliuojancio hormono ar Zmogaus menopauzés
gonadotropino preparato suvartojimo). Pacienté arba jos partneris injekcijas gali atlikti patys, jeigu yra
iSmokyti tai daryti ir turi galimybe konsultuotis su specialistu.

Daugiau informacijos apie Ovitrelle vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Ovitrelle?

Ovitrelle veiklioji medziaga choriogonadotropinas alfa yra nat@iralaus hormono Zmogaus chorioninio
gonadotropino, dar vadinamo ,néstumo hormonu®, kuris skatina sékmingg néstumo eigq, atitikmuo.
Dél savo panasumo su liuteinizuojanciu hormonu (LH) Ovitrelle taip pat naudojamas ovuliacijai sukelti.

Kokia Ovitrelle nauda nustatyta tyrimy metu?

Ovitrelle daugiausia buvo tiriamas su nuo nevaisingumo gydomomis moterimis (1 140 pacienciy).
Ovitrelle (250 arba 500 mikrogramuy) buvo lyginamas su natlraliu Zmogaus chorioniniu gonadotropinu,
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iSskiriamu iS Slapimo. Apie Ovitrelle veiksminguma buvo sprendziama pagal tai, kiek pasigamino
kiausinéliy. Vienas tyrimas atliktas su moterimis, kurioms nevyko ovuliacija.

Ovuliacijg Ovitrelle sukélé taip pat veiksmingai kaip ir i$ Slapimo gaunamas hCG, o 250 mikrogramy,
Ovitrelle dozé buvo tokia pat veiksminga kaip ir 500 mikrogramy dozé. Motery, kurioms nevyksta
ovuliacija, tyrimuose ovuliacija jvyko 92 proc. Ovitrelle gydyty pacienciu.

Kokia rizika susijusi su Ovitrelle vartojimu?

Dazniausias Ovitrelle Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 moteriai i$ 10) yra
reakcijos injekcijos vietoje, galvos skausmas, vémimas, pykinimas, pilvo srities skausmas, pilvo
patimas ir kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (pvz., pykinimas, svorio didéjimas ir viduriavimas).
Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas pasireiskia, kai kiausidziy reakcija | gydyma yra per stipri, ypac
tais atvejais, kai skiriami vaistai ovuliacijai skatinti.

Ovitrelle negalima skirti esant pagumburio, hipofizés, kiausidziy, gimdos ar krity augliy. Jo negalima
skirti, kai nejmanoma pasiekti veiksmingo rezultato (pvz., esant kiausidziy funkcijos
nepakankamumui). Jo negalima vartoti moterims, kurioms pasireiskia kiausidziy padidéjimas ar su
policistine kiausidziy liga nesusijusios cistos ir kurioms pasireiskia netikétas kraujavimas iS maksties.
Ovitrelle taip pat negalima skirti pacientéms, turinioms aktyviy tromboemboliniy (kraujo kreséjimo)
sutrikimy. ISsamy visy Ovitrelle Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Ovitrelle buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Ovitrelle nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kita informacija apie Ovitrelle

Ovitrelle buvo registruotas visoje ES 2001 m. vasario 2 d.

Daugiau informacijos apie Ovitrelle rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle
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