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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fertavid
beta felatropins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kops@Vlilkems par Fertavid. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértdia‘sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus,par JFertavid lietoSanu.

Kas ir Fertavid?

Fertavid ir injekcijas Skidums, kas satur aktivoaziel, beta folitropinu.
Sis zales ir tadas pasas ka Puregon, kas jalimredistrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo

Puregon, piekrita, ka ta zinatniskos datus,izffianto prieks Fertavid.

Kapeéc lieto Fertavid?

Fertavid lieto neauglibas argtésanai sievietém Sados gadijumos:

e anovulacijas gadijumgs [kad organisms nerazo olSlinas), ja arstésana ar klomiféna citratu (citam
zalém, kas stimdig, ovulaciju) bijusi nesekmiga;

e arstéjot neauglibu (piemérojot reproduktivas paligmetodes, pieméram, in vitro apauglosanu);
Fertavid ievada, lai stimul&tu olnicas razot vairak neka vienu olStnu viena reizé.

Fertavid var lietot ari, lai stimulétu spermas razosanu virieSiem, kuriem ir hipogonadotropisks
hipogonadisms (reta hormonu nepietiekamibas slimiba).

Fertavid var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Fertavid?

Arsté$ana ar Fertavid javeic arstam, kuram ir pieredze auglibas traucéjumu arsté8ana. Fertavid ievada
ar subkutanu (zemadas) injekciju vai muskull. Injekciju var ievadit pacients vai vina partneris. Fertavid
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drikst ievadit tikai cilvéki, kurus ir apmacijis arsts un kuriem ir pieejama eksperta palidziba. Fertavid
deva un ievadiSanas biezums ir atkarigs no So zalu lietojuma (skatit ieprieks) un no pacienta
atbildreakcijas uz arstéSanu. Pilns devu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Fertavid darbojas?

Fertavid aktiva viela, beta folitropins, ir dabiga folikulu stimul&josa hormona (FSH) kopija. Organisma
FSH regulé reproduktivo funkciju: sievietém tas stimulé olSlinu raZzoSanu, un virieSiem tas stimulé
spermas veidosanos sékliniekos. Agrak zalés izmantojamo FSH ieguva no urina. Fertavid sastava esoso
beta folitropinu iegist, izmantojot ta dévéto “rekombinantas DNS tehnologiju”. to razo Suna, kura ir
ievadits géns (DNS), kas nodroSina cilvéka FSH sintézi.

Ka noritéja Fertavid izpéte?

Fertavid iedarbibu sievietém, kuram veic neauglibas arstésanu, pétija, iesaistot 981, paciéntes.
Galvenie efektivitates raditaji bija atveseloto olSlnu skaits un sekmigas gratniégibas ipatsvars. Fertavid
tika pétitas 172 sievietém ar anovulaciju, nosakot, cik terapijas cikli ir nepiégi€Sami, lai Sim sievietém
iestatos ovulacija. Fertavid iedarbibu virieSiem pétija, lai noskaidrotu Sq z&luYedarbibu uz spermas
razoSanu 49 pacientiem. Visos pétijumos Fertavid salidzinaja ar dabigo,FSH hormonu, ko ieguva no
urina.

Kadas ir Fertavid prieksrocibas Sajos pétijumgs?

Fertavid visos pétijumos bija tikpat efektivas ka salidzinamasyzales. Fertavid bija tikpat efektivas ka
urina esosais FSH, lietojot auglibas terapija, ovulacijassstimulésanai un spermas razosanai.

Kads risks pastav, lietojot Fertavid?

Visbiezak novérotas Fertavid blakusparadibas¥r reakcija un sapes injekcijas vieta. Kliniskajos
pétijumos 4% sieviesu, kuras arstéja ar Fertavid, novéroja olnicu hiperstimulacijas sindroma pazimes
un simptomus (pieméram, sliktu diSu,\svara pieaugumu un caureju). Olnicu hiperstimulacijas
sindroms rodas tad, ja olnicas parmerigi reagé uz terapiju. Arstiem un pacientiem janem véra $ada
varbatiba. Pilns visu Fertavid_blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Fertavid nedrikst lietot paCienti’ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret beta folitropinu vai kadu citu So
zalu sastavdalu. Feptavidaedrikst lietot pacienti ar olnicu, kriiSu, dzemdes, séklinieka, hipofizes vai
hipotalama audzgjiént.J7o nedrikst lietot virieSiem ar séklinieku mazspé&ju. Puregon nedrikst lietot
sievietém ar olnidu mazspeju, palielinatam olnicam vai cistam (ko nav izraisijusi policistiska olnicu
slimiba) vai vagin@lu asinoSanu. Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Fertavid tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Fertavid, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Fertavid registracijas apliecibu.

Cita informacija par Fertavid.

Eiropas Komisija 2009. gada 19. marta izsniedza Fertavid registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Fertavid EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par arstésanu ar Fertavid
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pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 12.2011.
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