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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Bemfola
alfa folitropins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Bemfola. Taja ir paskaidrots, ka
adgentdra ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietosanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Bemfola lietosanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Bemfola lietosanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Bemfola un kapec tas lieto?

Bemfola ir zales, kas satur aktivo vielu alfa folitropinu. Tas lieto S$adu pacientu arstésanai:

e sievietes, kuras neproducé olstinas, un arstéSana ar klomiféna citratu (citam zalém, kas stimulé
ovulaciju) nav sekmiga;

e sievietes, kuras arsté, piemérojot reproduktivas paligmetodes (auglibas terapiju), pieméram, in
vitro apaugloSanu. Bemfola ievada olnicu stimulacijai, lai tas producétu vienlaikus vairak neka
vienu olslnu;

e sievietes smagos luteiniz&josa hormona (LH) un folikulu stimul&josa hormona (FSH) deficita
gadijumos (loti zems limenis). Bemfola ievada kopa ar zalém, kas satur LH, lai stimulétu olSnu
nobrieSanu olnicas;

e virieSi ar hipogonadotropo hipogonadismu (retu hormona deficita slimibu). Bemfola lieto kopa ar
cilvéka horionisko gonadotropinu (hCG) terapiju, lai stimulétu spermas veidosanos.

Bemfola ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé&, ka Bemfola ir lidzigas biologiskajam zalém (sauktam
ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir atlautas lietoSanai Eiropas Savieniba (ES). Bemfola atsauces zales
ir GONAL-f. Papildu informacija par biologiski lidzigam zalém ir atrodama jautdjumu un atbilzu
dokumenta Seit.
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Ka lieto Bemfola?

Bemfola ir pieejamas ka injekciju $kidums pilngjircé. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un
arstésana jasak arsta, kuram ir pieredze auglibas traucéjumu arstésana, uzraudziba.

Bemfola ievada zemadas injekcijas veida vienreiz diena. Bemfola deva un lietoSanas biezums ir
atkarigs no lietojuma un pacientu reakcijas uz arstéSanu. P&c pirmas injekcijas pacienti vai vinu
dzivesbiedri var injekcijas veikt pasi, ja viniem ir laba motivacija, ja vini tam ir motivéti, atbilstosi
apmaciti un ir pieejamas specialista konsultacijas.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Bemfola darbojas?

Bemfola aktiva viela alfa folitropins ir dabiga hormona FSH kopija. Organisma FSH regulé reproduktivo
funkciju: sievieteém tas stimulé olStnu razosanu, bet virieSiem tas stimulé spermas veidoSanos
sékliniekos.

Agrak zalés izmantojamo FSH ieguva no urina. Bemfola, ka ari atsauces zalu GONAL-f sastavdalu alfa
folitropinu razo ar ta dévéto ,rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo Slina, kura ir ievadits géns
(DNS), kas nodrosina cilvéka FSH sintézi.

Kadas bija Bemfola prieksrocibas sajos pétijumos?

Bemfola salidzinaja ar GONAL-f viena pamatpétijuma, iesaistot 372 sievietes, kuram veica maksligo
apauglosanu. Galvenais efektivitates raditajs bija savakto olsinu skaits.

Pieradits, ka Bemfola ir salidzinamas ar atsauces zalém GONAL-f. P&tijuma pieradija, ka Bemfola tik
pat efektivi ka GONAL-f stimul&ja olnicas maksligas apauglosanas laika, jo, lietojot abas zales, ieguva
vidé&ji 11 olSdnas.

Kads risks pastav, lietojot Bemfola?

Visbiezak novérotas Bemfola blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir reakcijas injekcijas
vieta (sapes, apsartums, asinsizplidums, pietikums vai kairindjums). Sievietém (vairak neka 1
pacientei no 10) novéro ari olnicu cistas (Skidruma psliSus olnicas) un galvassapes. Pilns visu Bemfola
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Bemfola nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret alfa folitropinu, FSH, vai kadu
citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacientiem ar hipofizes un hipotalama, ka ari ar kriits,
dzemdes un olnicu audz€jiem. Tas nedrikst lietot gadijumos, kad nav sagaidama pacienta iedarbiga
reakcija, piem€éram, pacientiem, kuru olnicas vai séklinieki nedarbojas, vai sievietém, kuram
medicinisku iemeslu dé&| nav pielaujama grutnieciba. Sievietém nedrikst lietot Bemfola, ja ir olnicas
palielinasanas vai cista, kas nav policistisku olnicu slimibas sekas, vai maksts asinosana. Pilns
ierobezojumu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas instrukcija.

Dazam sievietém olnicas var parak aktivi reagét uz stimulaciju. To dévé par ,olnicu hiperstimulacijas
sindromu”. Arstiem un pacientiem janem véra $ada varbditiba. Pladaku informaciju skatiet zaju
lietoSanas instrukcija.

Kapec Bemfola tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski
lidzigam zalém ir pieradita ar GONAL-f salidzinama Bemfola kvalitate, droSums un efektivitate. Tapéc
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CHMP uzskatija, ka, tapat ka GONAL-f gadijuma, Bemfola ieguvumi parsniedz identificéto risku.
Komiteja ieteica izsniegt Bemfola redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Bemfola lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Bemfola lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Bemfola zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Bemfola

Eiropas Komisija 2014. gada 27. marta izsniedza Bemfola registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Bemfola EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: eema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Bemfola atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 03.2014.
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