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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ovaleap
alfa folitropins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ovaleap. Taja ir paskaidrots, ka
agentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par Ovaleap lietoSanu.
Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ovaleap lietoSanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Ovaleap lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ovaleap un kapec tas lieto?

Ovaleap ir zales, kas satur aktivo vielu alfa folitropinu. Tas lieto, lai arstétu sadas pacientu grupas:

e sievietes, kuram neveidojas olSlinas un kuras nereagé uz arstésanu ar klomiféna citratu (citam
zalém, kas stimulé olSinu veidoSanos olnicas);

e sievietes, kuram veic maksligas apaugloSanas procediiru (neauglibas arstésanai), pieméram,
arpuskermena apauglosanu. Ovaleap lieto, lai stimulétu olnicas un tajas vienlaikus veidotos vairak
neka viena olslna;

e sievietes, kuram ir smags luteinizéjosa hormona (LH) un folikulstimul&josa hormona (FSH) deficits
(loti zems limenis). Ovaleap lieto kopa ar LH saturo$am zalém, lai stimulétu olStGnu nobriesanu
olnicas;

e viriesi, kuriem ir hipogonadotropisks hipogonadisms (reti sastopama hormonu deficita slimiba).
Ovaleap lieto kopa ar cilvéka horiongonadotropinu (hCG), lai stimulétu spermatozoidu veidosanos.

Ovaleap ir ,biologiski lidzigas” zales. Tas nozimg, ka Ovaleap ir [ildzigas biologiskam zalem (“atsauces
zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES), un ka Ovaleap un atsauces zales satur vienadu
aktivo vielu. Ovaleap atsauces zales ir GONAL-f. Vairak informacijas par biologiski lidzigam zalém
skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Zeit.
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Ka lieto Ovaleap?

Ovaleap ir pieejamas ka $kidums injekcijam. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu
drikst uzsakt arsta, kuram ir pieredze neauglibas traucéjumu arstésana, uzraudziba.

Ovaleap ievada injekcijas veida zemada vienreiz diena. Ovaleap deva un ievadiSanas biezums ir
atkarigs no lietoSanas mérka un pacienta atbildes reakcijas uz arstéSanu. P&c pirmas injekcijas
pacients vai partneris var veikt injekciju pasi, ja viniem ir laba motivacija, vini ir izgajusi apmacibu un
viniem ir pieejams specialists, ar ko konsultéties.

Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Ovaleap darbojas?

Ovaleap aktiva viela alfa folitropins ir dabiska FSH hormona kopija. Organisma FSH kontrolé
reproduktivo funkciju: sievietém tas stimulé olSGinu veidoSanos, bet virieSiem — spermatozoidu
veidoSanos sékliniekos.

Agrak medicina izmantoto FSH ieguva no urina. Ovaleap un atsauces zalu GONAL-f sastava esosais alfa
folitropins ir izgatavots, izmantojot metodi, ko dévé par “rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo
Stnas, kuras ievietots géns (DNS), kas padara tas spéjigas sintezét cilvéka FSH.

Kadas bija Ovaleap prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ovaleap salidzinaja ar GONAL-f viena pamatpétijuma, iesaistot 299 sievietes, kuram veica neauglibas
arstésanu. Galvenais efektivitates raditajs bija savakto oocitu (nenobrieduso olStinu) skaits.

Pieradits, ka Ovaleap ir salidzinamas ar atsauces zalem GONAL-f. Vid&jais savakto oocitu skaits bija
12,2 Ovaleap grupa, salidzinot ar 12,0 GONAL-f grupa.

Kads risks pastav, lietojot Ovaleap?

Visbiezak novérotas Ovaleap blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10) ir
reakcijas injekcijas vieta (sapes, apsartums, zilumu veidosanas, pietikums vai kairinajums). Sievietém
olnicu cistas (ar skidrumu pilditus maisinus olnicas) un galvassapes ari novéro vairak neka 1 pacientei
no 10. Pilns visu Ovaleap izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Ovaleap nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret alfa folitropinu, FSH vai kadu
citu sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir hipofizes vai hipotalama audzé&ji vai ari
krits, dzemdes vai olnicu vézis. Tas nedrikst lietot, ja pacientam nav iesp&jama efektiva atbildes
reakcija, pieméram, pacientiem, kam olnicas vai séklinieki nedarbojas vai sievietém, kuram gritnieciba
nedrikst iestaties medicinisku iemeslu dg&|. Sievietém Ovaleap nedrikst lietot, ja olnica ir palielinata vai
taja ir cista cita iemesla, nevis policistisko olnicu sindroma d€|, vai ja ir neizskaidrojama asino$ana no
maksts. Pilns ierobeZojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Dazam sievietém olnicas uz stimulaciju var reagét parmérigi. To dévé par olnicu hiperstimulacijas
sindromu. Arstiem un pacientém jazina par $adu iesp&jamibu.

Kapec Ovaleap tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pieradits, ka Ovaleap ir ar GONAL-f
salidzinama kvalitate, droSums un iedarbigums. Tadé] CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Ovaleap, tapat ka GONAL-f, parsniedz So zalu radito risku un ieteica tas apstiprinat lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Ovaleap lietoSanu?

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

Cita informacija par Ovaleap
Eiropas Komisija 2013. gada 27. septembri izsniedza Ovaleap redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Ovaleap EPAR teksts ir pieejams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Ovaleap
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 09.2013.
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