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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Orgalutran
ganireliks

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Orgalutran. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Orgalutran lietoSanu.

Kas ir Orgalutran?
Orgalutran ir injekcijas Skidums pilnslircé. Katra slircé ir 0,25 mg aktivas vielas ganireliksa.
Kapec lieto Orgalutran?

Orgalutran lieto, lai novérstu priekslaicigu ovulaciju (paragru olstinas iznakSanu no olnicas) sievietém,
kas iziet auglibas terapiju un kam tiek stimuléta olnicu darbiba (olnicu stimulacija, lai tas razotu vairak
olstinu). Priekslaicigas ovulacijas gadijuma olnicas atbrivo olSlinas, kas var bt nenobriedusas un
nepiemérotas lietoSanai tada metodé ka in-vitro apauglosana.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Orgalutran?

Arsté$ana ar Orgalutran javeic arstam, kam ir pieredze $ada veida auglibas terapija.

Orgalutran ievada ar vienu 0,25-mg zemadas injekciju vienreiz diena. Arsté$ana jasak piektaja vai
sestaja diena péc olnicu stimulacijas ar folikulus stimul&joSu hormonu (FSH) vai alfa korifolitropinu
(modificétu FSH). Terapijas sakums atkarigs no ta, cik labi olnicas readé uz stimulaciju. Orgalutran
terapiju turpina idz dienai, kad pietiekama daudzuma ir izveidojusies lieli folikuli (olnica esosi nelieli
paslisi, kuros ir olSinas).

Orgalutran vélams ievadit augsstilba. Paciente vai vinas dzivesbiedrs var injekcijas veikt pasi, ja vini
tam ir atbilstoSi apmaciti un ir pieejamas specialista konsultacijas. Papildu informacija par Orgalutran
lietoSanu ir atrodama zaju lietoSanas pamaciba.
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Ka Orgalutran darbojas?

Orgalutran aktiva viela ganireliks bloké dabiga hormona - ta dévéta gonadotropinus atbrivojosa
hormona (GnAH) - receptorus. GnRH kontrolé cita hormona, ko sauc par luteiniz€joSo hormonu, (LH)
izdali$anos, kas izraisa ovulaciju (ol$inu atbrivo$anos menstruala cikla laika). Arst&jot neauglibu,
parasti stimulé olnicas, lai tas razotu vairak neka vienu olSinu. Péc dazam dienam ievada hormonu -
cHG (cilvéka horionisko gonadotropinu), kas rosina ovulaciju, un tad savac olstinas. Blok&jot GnAH
iedarbibu, Orgalutran aptur LH veidoSanos, tadéjadi novérsot priekslaicigu ovulaciju.

Ka noritéja Orgalutran izpete?

Orgalutran sp&ju novérst priekslaicigu ovulaciju novértéja trijos pamatpétijumos, iesaistot 1335
sievietes. Orgalutran iedarbibu salidzinaja ar buserelinu, leiprorelinu un triptorelinu (GnAH agonistiem:
citas grupas zales, ko lieto priekslaicigas ovulacijas novérsanai, stimuléjot GnAH receptoru tada
apmeéra, ka organisms parstaj razot LH). Galvenais iedarbiguma raditajs ir savakto olstnu skaits un
apaugloto sieviesu skaits.

Kads ir Orgalutran iedarbigums sajos petijumos?

P&c arstésanas ar Orgalutran vid€jais savakto olstinu skaits ir katrai sievietei bija 7,9 lidz 11,6 olsinas.
Veiksmiga gritnieciba iestajas 20% lidz 31% sieviesSu. Kopuma GnAH agonistu raditaji bija nedaudz
augstaki.

Kads pastav risks, lietojot Orgalutran?

P&tljumos visbiezak novérota Orgalutran blakusparadiba (vairak neka vienam pacientam no desmit)
bija adas reakcija injekcijas vieta, galvenokart apsartums ar vai bez pietikuma. Pilns visu Orgalutran
izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Orgalutran nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret ganireliksu, kadu citu sastavdalu,
pret GnAH vai GnAH analogiem (zalém ar GnAH lidzigu uzbuvi, kas izmaina GnAH darbibu organisma).
Tas nedrikst lietot gritnieces, sievietes, kas baro ar kriti, vai sievietes, kam ir vid€gji izteikta vai smaga
nieru vai aknu slimiba. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietosanas pamaciba.

Dazreiz olnicas var parak aktivi reagét uz stimulaciju. To dévé par ,olnicu hiperstimulacijas sindromu”.
Arstiem un pacientiem janem véra $ada varbdtiba.

Kapec Orgalutran tika apstiprinatas?

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

Cita informacija par Orgalutran.

Eiropas Komisija 2000. gada 17. maija izsniedza Orgalutran redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam N.V. Organon. Redistracijas apliecibas deriguma termins nav
ierobeZots.

Pilns Orgalutran EPAR teksts ir atrodams Adentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Orgalutran pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.
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So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 01./2011.
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