Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/86

EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
PUREGON

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéiuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai drstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu (kas art
ir daJa no EPAR).

Kas ir Puregon?
Puregon ir pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai. Puregon ir pieejams art ka
injekciju skidums flakona vai ampula. Puregon satur aktivo vielu beta folitropinu.

Kapeéc lieto Puregon?

Puregon lieto neauglibas arsteé$anai sievieteém $ados gadijumos:

e anovulacijas gadijumos (kad organisms nerazo ol$iinas), ja arst€Sana ar klomiféna citratu (citam
zalém, kas stimul€ ovulaciju) bijusi nesekmiga;

e arst§jot neauglibu (piemerojot reproduktivas paligmetodes, pieméram, in vitro apaugloSanu);
Puregon ievada, lai stimulétu olnicas razot vairak neka vienu ol§tinu viena reize.

Puregon var lietot arf, lai stimul&tu spermas veidoSanos virieSiem, kuriem ir hipogonadotrofisks

hipogonadisms (reta hormonu nepietickamibas saslimsana).

Puregon var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Puregon?

Arsté3ana ar Puregon javeic arstam, kuram ir pieredze auglibas trauc&jumu arsté$ana. Puregon ievada
ar subkutanu (zemadas) injekciju vai muskult. Pulveris jasamaisa ar komplekta eso$o $kidinataju tiesi
pirms lietoSanas. Injekciju var ievadit pacients vai vina partneris. Puregon drikst ievadit tikai cilveki,
kurus ir apmacijis arsts un kuriem ir pieejama eksperta palidziba. Puregon deva un ievadiSanas
biezums ir atkarigs no So zalu lietojuma (skattt ieprieks) un no pacienta atbildes reakcijas uz arstésanu.
Pilns devu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Ka Puregon darbojas?

Puregon aktiva viela, beta folitropins, ir dabiga folikulu stimulgjosa hormona (FSH) kopija.
Organisma FSH regul reproduktivo funkciju: sievieteém tas stimul€ ol$tinu razoSanu, un virieSiem tas
stimulé spermas veidos$anos s€kliniekos. Agrak zalés izmantojamo FSH ieguva no urina. Puregon
sastava eso$o beta folitropinu ieglist, izmantojot ta déveéto “rekombinantas DNS tehnologiju”. To razo
Stnas, kuras ir ievadits gens (DNS), kas nodrosina cilvéka FSH sint&zi.

Ka noritéja Puregon izpéte?
Puregon iedarbibu sievietém, kuram veic neauglibas arstéSanu, pétija, iesaistot 981 pacientes.
Galvenie efektivitates raditaji bija atveseloto olsiinu skaits un sekmigas griitniecibas patsvars.
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Puregon tika pétitas 172 sievietem ar anovulaciju, nosakot, cik terapijas cikli ir nepiecieSami, lai STm
sievieteém iestatos ovulacija. Puregon iedarbibu virieSiem pétija, lai noskaidrotu $o zalu iedarbibu uz
spermas razoSanu 49 pacientiem. Visos petijumos Puregon salidzinaja ar dabigo FSH hormonu, ko
ieguva no urina.

Kads ir Puregon iedarbigums $ajos pétijumos?
Puregon visos pétijumos bija tikpat efektivs ka salidzinaSanai lietotas zales. Puregon bija tikpat
efektivs ka no urina iegiitais FSH auglibas terapija, ovulacijas stimulé$ana un spermas razo$ana.

Kads pastav risks, lietojot Puregon?

Visbiezak noverotas blakusparadibas ir reakcija un sapes injekcijas vieta. Kliniskajos p&tijumos 4 %
sieviesu, kuras arstgja ar Puregon, noveroja olnicu hiperstimulacijas sindroma pazimes un simptomus
(piem@ram, sliktu diiSu, svara pieaugumu un caureju). Olnicu hiperstimulacijas sindroms rodas tad, ja
olnicas parmerigi reag€ uz terapiju. Arstiem un pacientiem janem véra $ada varbiitiba. Pilns visu
Puregon izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Puregon nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret beta folitropinu vai kadu citu $o
zalu sastavdalu. Puregon nedrikst lietot pacienti ar olnicu, kruisu, dzemdes, s€klinieka, hipofizes vai
hipotalama audzgjiem. To nedrikst lietot viriesi ar s€klinieku mazsp&ju. Puregon nedrikst lietot
sievietes ar olnicu mazspéeju, palielinatam olnicam vai cistam (ko nav izraisijusi policistiska olnicu
slimiba) vai vaginalu asinoSanu. Pilns ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietosanas pamaciba.

Kapéc Puregon tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzgeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Puregon sievietém
neauglibas arsté$ana un virieSiem pret spermatogenézes traucéjumiem, Ko izraisijis
hipogonadotropisks hipogonadisms, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Puregon
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Puregon.

Eiropas Komisija 1996. gada 3. maija izsniedza Puregon registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibas ipasnieks ir N.V. Organon. Registracijas apliecibu

atjaunoja 2001. gada 3. maija un 2006. gada 3. maija.

Pilns Puregon EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 03./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/puregon/puregon.htm

	Kas ir Puregon?
	Kāpēc lieto Puregon?
	Kā lieto Puregon?
	Kā Puregon darbojas?
	Kā noritēja Puregon izpēte?
	Kāds ir Puregon iedarbīgums šajos pētījumos?
	Kāds pastāv risks, lietojot Puregon? 
	Kāpēc Puregon tika apstiprināts? 
	Cita informācija par Puregon.

