EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/613690/2022
EMEA/H/C/005641

Ganirelix Gedeon Richter (ganirelikss)
Ganirelix Gedeon Richter parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Ganirelix Gedeon Richter un kapeéec tas lieto?

Ganirelix Gedeon Richter ir zales, ko lieto, lai novérstu priekslaicigu ovulaciju (paragru olstnu
atbrivoSanos no olnicas) sievietém, kuram veic auglibas terapiju un kuram veic olnicu stimulaciju
(olnicu stimulaciju, lai tas producétu vairak olStnu).

Ganirelix Gedeon Richter satur aktivo vielu ganireliksu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Sis
zales satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Orgalutran. Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu
un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Ganirelix Gedeon Richter?

Ganirelix Gedeon Richter var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit tikai arsts ar pieredzi
neauglibas arstésana.

Ganirelix Gedeon Richter ir pieejamas pilnslircés ka skidums injekcijam. Injekciju ievada vienreiz diena
zem adas, un arstéSana jasak 5. vai 6. diena péc olnicu stimulacijas uzsaksanas ar folikulus
stimul&jo$u hormonu (FSH) vai alfa-korifolitropinu (modificétu FSH). Arsté&Sanas uzsaksanas laiks ir
atkarigs no t3, cik labi olnicas readé uz stimulaciju. Arsté$ana ar Ganirelix Gedeon Richter ir jaturpina
lidz dienai, kad olnicas ir pietiekams lielu folikulu (mazu maisinu olnicas, kuros ir olStinas) daudzums,
lai varétu veikt olStinu savaksanu (ievaksanu).

Ganirelix Gedeon Richter ir ieteicams ievadit augsstilba. Paciente pati vai vinas partneris var ievadit
injekciju, ja vini ir apmaciti un viniem ir pieejamas eksperta konsultacijas.

Papildu informaciju par Ganirelix Gedeon Richter lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Ganirelix Gedeon Richter darbojas?

Auglibas terapijas laika olnicu stimulaciju ar FSH vai alfa-korifolitropinu parasti izmanto, lai olnicas
producétu vairak neka vienu nobriedusu ol$tnu. Péc dazam dienam tiek ievadits hormons, ko dévé par
cilvéka horija gonadotropinu (hCG), lai izraisitu ovulaciju (olStnu atbrivosanos), un nobriedusas
olSlinas tiek ievaktas izmantosanai tadiem panémieniem ka in vitro apauglosSana. Priekslaicigas
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ovulacijas gadijuma olnicas atbrivo olsSlinas, kas var bt nenobriedu$as un nepiemérotas Sim metodém.
Ganirelix Gedeon Richter aktiva viela ganirelikss bloké dabiga hormona, ko dévé par gonadotropina
atbrivotajhormonu (GnRH), receptorus. GnRH kontrolé sekréciju citam hormonam, ko dévé par
luteiniz€joso hormonu (LH) un kas izraisa ovulaciju. Blok&jot GnRH iedarbibu, Ganirelix Gedeon Richter
partrauc LH sintézi un tadéjadi novérs priekslaicigu ovulaciju.

Ka noriteja Ganirelix Gedeon Richter?

Péttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalém
Orgalutran, un tie nav jaatkarto ar Ganirelix Gedeon Richter.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Ganirelix Gedeon Richter kvalitati.
“Bioekvivalences” pétijumi, lai noskaidrotu, vai Ganirelix Gedeon Richter uzsicas lidzigi atsauces
zalém, lai panaktu tadu pasu aktivas vielas limeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tapéc, ka
Ganirelix Gedeon Richter sastavs ir |oti lidzigs atsauces zalém, un sagaidams, ka, ievadot zemadas
injekcijas veida, aktiva viela no abam zalém uzsuksies vienadi.

Kada ir Ganirelix Gedeon Richter ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Ganirelix Gedeon Richter ir enériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un
riska attiecibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Ganirelix Gedeon Richter ir registretas ES?

Eiropas Zalu adgentilira secindja, ka saskana ar ES prasibam Ganirelix Gedeon Richter ir pieradita ar
Orgalutran salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Orgalutran
gadijuma, Ganirelix Gedeon Richter ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosSu un efektivu Ganirelix Gedeon Richter
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu
Ganirelix Gedeon Richter lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ganirelix Gedeon Richter lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas
ar Ganirelix Gedeon Richter lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un
tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ganirelix Gedeon Richter

Sikaka informacija par Ganirelix Gedeon Richter ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ganirelix-gedeon-richter. Informacija par atsauces zalém ir
atrodama adentdras timekla vietné.

Ganirelix Gedeon Richter (ganirelikss)
EMA/613690/2022 2.lpp. no2



	Kas ir Ganirelix Gedeon Richter un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Ganirelix Gedeon Richter?
	Kā Ganirelix Gedeon Richter darbojas?
	Kā noritēja Ganirelix Gedeon Richter?
	Kāda ir Ganirelix Gedeon Richter ieguvuma un riska attiecība?
	Kāpēc Ganirelix Gedeon Richter ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Ganirelix Gedeon Richter lietošanu?
	Cita informācija par Ganirelix Gedeon Richter

