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EPAR kopsavilkums plašākai sabiedrībai 

Bemfola 
alfa folitropīns 

Šis ir Eiropas Publiskā novērtējuma ziņojuma (EPAR) kopsavilkums par Bemfola. Tajā ir paskaidrots, kā 

aģentūra ir novērtējusi šīs zāles, lai ieteiktu tās reģistrēt Eiropas Savienībā un sniegtu lietošanas 

nosacījumus. Tas nav paredzēts kā praktiski ieteikumi par Bemfola lietošanu. 

Lai iegūtu praktisku informāciju par Bemfola lietošanu, pacientiem jāizlasa zāļu lietošanas instrukcija 

vai jāsazinās ar ārstu vai farmaceitu. 

 

Kas ir Bemfola un kāpēc tās lieto? 

Bemfola ir zāles, kas satur aktīvo vielu alfa folitropīnu. Tās lieto šādu pacientu ārstēšanai: 

 sievietes, kuras neproducē olšūnas, un ārstēšana ar klomifēna citrātu (citām zālēm, kas stimulē 

ovulāciju) nav sekmīga; 

 sievietes, kuras ārstē, piemērojot reproduktīvās palīgmetodes (auglības terapiju), piemēram, in 

vitro apaugļošanu. Bemfola ievada olnīcu stimulācijai, lai tās producētu vienlaikus vairāk nekā 

vienu olšūnu; 

 sievietes smagos luteinizējošā hormona (LH) un folikulu stimulējošā hormona (FSH) deficīta 

gadījumos (ļoti zems līmenis). Bemfola ievada kopā ar zālēm, kas satur LH, lai stimulētu olšūnu 

nobriešanu olnīcās; 

 vīrieši ar hipogonadotropo hipogonādismu (retu hormona deficīta slimību). Bemfola lieto kopā ar 

cilvēka horionisko gonadotropīnu (hCG) terapiju, lai stimulētu spermas veidošanos. 

Bemfola ir „bioloģiski līdzīgas zāles”. Tas nozīmē, ka Bemfola ir līdzīgas bioloģiskajām zālēm (sauktām 

arī par „atsauces zālēm”), kas jau ir atļautas lietošanai Eiropas Savienībā (ES). Bemfola atsauces zāles 

ir GONAL-f. Papildu informācija par bioloģiski līdzīgām zālēm ir atrodama jautājumu un atbilžu 

dokumentā šeit. 

http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf
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Kā lieto Bemfola? 

Bemfola ir pieejamas kā injekciju šķīdums pilnšļircē. Šīs zāles var iegādāties tikai pret recepti, un 

ārstēšana jāsāk ārsta, kuram ir pieredze auglības traucējumu ārstēšanā, uzraudzībā. 

Bemfola ievada zemādas injekcijas veidā vienreiz dienā. Bemfola deva un lietošanas biežums ir 

atkarīgs no lietojuma un pacientu reakcijas uz ārstēšanu. Pēc pirmās injekcijas pacienti vai viņu 

dzīvesbiedri var injekcijas veikt paši, ja viņiem ir laba motivācija, ja viņi tam ir motivēti, atbilstoši 

apmācīti un ir pieejamas speciālista konsultācijas. 

Plašāka informācija pieejama zāļu lietošanas instrukcijā. 

Kā Bemfola darbojas? 

Bemfola aktīvā viela alfa folitropīns ir dabīgā hormona FSH kopija. Organismā FSH regulē reproduktīvo 

funkciju: sievietēm tas stimulē olšūnu ražošanu, bet vīriešiem tas stimulē spermas veidošanos 

sēkliniekos. 

Agrāk zālēs izmantojamo FSH ieguva no urīna. Bemfola, kā arī atsauces zāļu GONAL-f sastāvdaļu alfa 

folitropīnu ražo ar tā dēvēto „rekombinantās DNS tehnoloģiju”: to ražo šūna, kurā ir ievadīts gēns 

(DNS), kas nodrošina cilvēka FSH sintēzi. 

Kādas bija Bemfola priekšrocības šajos pētījumos? 

Bemfola salīdzināja ar GONAL-f vienā pamatpētījumā, iesaistot 372 sievietes, kurām veica mākslīgo 

apaugļošanu. Galvenais efektivitātes rādītājs bija savākto olšūnu skaits. 

Pierādīts, ka Bemfola ir salīdzināmas ar atsauces zālēm GONAL-f. Pētījumā pierādīja, ka Bemfola tik 

pat efektīvi kā GONAL-f stimulēja olnīcas mākslīgās apaugļošanas laikā, jo, lietojot abas zāles, ieguva 

vidēji 11 olšūnas. 

Kāds risks pastāv, lietojot Bemfola? 

Visbiežāk novērotās Bemfola blakusparādības (vairāk nekā 1 pacientam no 10) ir reakcijas injekcijas 

vietā (sāpes, apsārtums, asinsizplūdums, pietūkums vai kairinājums). Sievietēm (vairāk nekā 1 

pacientei no 10) novēro arī olnīcu cistas (šķidruma pūslīšus olnīcās) un galvassāpes. Pilns visu Bemfola 

izraisīto blakusparādību saraksts ir atrodams zāļu lietošanas instrukcijā. 

Bemfola nedrīkst lietot cilvēkiem ar paaugstinātu jutību (alerģiju) pret alfa folitropīnu, FSH, vai kādu 

citu šo zāļu sastāvdaļu. Tās nedrīkst lietot pacientiem ar hipofīzes un hipotalāma, kā arī ar krūts, 

dzemdes un olnīcu audzējiem. Tās nedrīkst lietot gadījumos, kad nav sagaidāma pacienta iedarbīga 

reakcija, piemēram, pacientiem, kuru olnīcas vai sēklinieki nedarbojas, vai sievietēm, kurām 

medicīnisku iemeslu dēļ nav pieļaujama grūtniecība. Sievietēm nedrīkst lietot Bemfola, ja ir olnīcas 

palielināšanās vai cista, kas nav policistisku olnīcu slimības sekas, vai maksts asiņošana. Pilns 

ierobežojumu saraksts ir atrodams zāļu lietošanas instrukcijā. 

Dažām sievietēm olnīcas var pārāk aktīvi reaģēt uz stimulāciju. To dēvē par „olnīcu hiperstimulācijas 

sindromu”. Ārstiem un pacientiem jāņem vērā šāda varbūtība. Plašāku informāciju skatiet zāļu 

lietošanas instrukcijā. 

Kāpēc Bemfola tika apstiprinātas? 

Aģentūras Cilvēkiem paredzēto zāļu komiteja (CHMP) nolēma, ka atbilstoši ES prasībām par bioloģiski 

līdzīgām zālēm ir pierādīta ar GONAL-f salīdzināma Bemfola kvalitāte, drošums un efektivitāte. Tāpēc 
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CHMP uzskatīja, ka, tāpat kā GONAL-f gadījumā, Bemfola ieguvumi pārsniedz identificēto risku. 

Komiteja ieteica izsniegt Bemfola reģistrācijas apliecību. 

Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Bemfola lietošanu? 

Lai nodrošinātu iespējami nekaitīgu Bemfola lietošanu, ir izstrādāts riska pārvaldības plāns. 

Pamatojoties uz šo plānu, Bemfola zāļu aprakstā ietverta drošuma informācija, kā arī lietošanas 

instrukcija, tostarp attiecīgi piesardzības pasākumi, kas jāievēro veselības aprūpes speciālistiem un 

pacientiem. 

Papildu informācija ir pieejama riska pārvaldības plāna kopsavilkumā. 

Cita informācija par Bemfola 

Eiropas Komisija 2014. gada 27. martā izsniedza Bemfola reģistrācijas apliecību, kas derīga visā 

Eiropas Savienībā. 

Pilns Bemfola EPAR teksts un riska pārvaldības plāna kopsavilkums ir atrodams aģentūras tīmekļa 

vietnē: eema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plašāka 

informācija par ārstēšanu ar Bemfola atrodama zāļu lietošanas instrukcijā (kas arī ir EPAR daļa) vai 

sazinoties ar ārstu vai farmaceitu. 

Šo kopsavilkumu pēdējo reizi atjaunināja 03.2014. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002615/WC500162584.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002539/human_med_001560.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002539/human_med_001560.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

