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Elonva (corifollitropin alfa)
Harsa generali lejn Elonva u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Elonva u ghal xiex jintuza?

Elonva huwa medicina ormonali li tintuza fuq nisa li ghaddejjin minn kura tal-fertilita biex tistimula I-
izvilupp ta’ aktar minn bajda wahda matura kull darba fl-ovarji. Jintuza flimkien mal-antagonista (tip
ta’ medicina ohra uzata fil-kura tal-fertilita) tal-ormon tar-rilaxx tal-gonadotrofina (GnRH).

Elonva kkombinat ma’” medicina ormonali ohra msejha gonadotropina korjonika umana (hCG) jintuza
wkoll biex jikkura subien adolexxenti ta’ 14-il sena u aktar b’puberta ttardjata jew minghajr puberta
minhabba ipogonadizmu ipogonadotropiku. Firgiel adolexxenti b’din il-kundizzjoni, il-produzzjoni tal-
ormoni li jistimulaw I-izvilupp testikolari mhijiex adegwata. Ghalhekk, it-testikoli jibqghu zghar u
jipproducu ftit jew I-ebda testosteron. Dan jirrizulta f'karatteristic¢i tal-puberta ttardjati jew assenti, u
ebda produzzjoni tal-isperma li jirrizulta fi problemi bil-fertilita.

Elonva fih is-sustanza attiva corifollitropin alfa.
Kif jintuza Elonva?

Elonva jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Fin-nisa, il-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’
tabib b’esperjenza fil-kura ta’ problemi tal-fertilita. F'irgiel adolexxenti, il-kura ghandha tinbeda u tkun
issorveljata minn tabib b’esperjenza fil-kura tal-ipogonadizmu ipogonadotropiku.

Elonva jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Il-pazjent jew is-sieheb, il-genitur jew il-persuna li tiehu
hsieb il-pazjent jistghu jaghtu |-injezzjoni jekk ikunu mharrga. Id-doza u I-frekwenza tal-ghoti ta’
Elonva jiddependu mill-uzu tieghu u mill-eta, il-piz u r-rispons ghall-kura tal-pazjent. Ghal iktar
informazzjoni dwar I-uzu ta’ Elonva, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Kif jahdem Elonva?

Is-sustanza attiva f'Elonva, il-corifollitropin alfa, hija simili ghall-ormon li jistimula I-follikoli (FSH),
ormon naturali. L-FSH jirregola I-funzjoni riproduttiva fil-gisem: fin-nisa jistimula t-tkabbir tal-bajd fl-
ovariji u fl-irgiel jistimula [-maturazzjoni tac-celloli li jipproducu t-testosteron u I-produzzjoni tal-
isperma mit-testikoli. Fl-irgiel, jinghata flimkien ma’ hCG, li jistimula I-produzzjoni tat-testosteron. Fil-
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corifollitropin alfa, peptide (katina zghira ta’ amminoacidi) tehel mal-FSH biex ittawwal I-attivita tieghu
fil-gisem. B'rizultat ta’ dan, doza wahda tal-medicina tkun effettiva ghal sebat ijiem.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Elonva li hargu mill-istudji?

Stimulazzjoni tal-ovariji

Fi tliet studji ewlenin li involvew 3 292 mara li kellhom bzonn stimulazzjoni tal-ovarji, il-kura
b‘injezzjoni wahda ta’ Elonva kienet effettiva daqs kura b’follitropin beta (medic¢ina FSH uzata wkoll
biex tistimula I-ovarji) moghtija darba kuljum ghal sebat ijiem.

Wiehed mill-istudji involva nisa li jiznu 60 kg jew inqas li nghataw doza ta’ 100 mikrogramma ta’
Elonva, u t-tieni studju involva nisa li jiznu aktar minn 60 kg li nghataw doza ta’ 150 mikrogramma. 1z-
zewg studji involvew nisa li ghandhom bejn it-18-il sena u s-36 sena. Il-kejl ewlieni tal-effikacja ghal
dawn I-istudji kien in-numru medju ta’ bajd migbur minn kull mara wara I-kura. L-istudju fuqg nisa li
jiznu aktar minn 60 kg kellu kejl ewlieni tal-effika¢ja addizzjonali li kien in-numru ta’ nisa li kellhom
tgala bikrija b’success.

Fl-ewwel studju fuqg nisa li jiznu 60 kg jew ingas, in-numru ta’ bajd migbur minn kull mara kien 13.3
ghal dawk ikkurati b’Elonva u 10.6 ghal dawk ikkurati b’follitropin beta.

Fit-tieni studju fuq nisa li jiznu aktar minn 60 kg, in-numru medju ta’ bajd migbur minn kull mara kien
13.8 ghal dawk ikkurati b’Elonva meta mgabbel ma’ 12.6 ghal dawk ikkurati b’follitropin beta. Madwar
39 % ta’ dawk li nghataw Elonva ngabdu tqgal meta mgabbla ma’ 38 % ta’ dawk ikkurati b’follitropin
beta.

It-tielet studju involva nisa li ghandhom bejn il-35 u t-42 sena li jiznu 50 kg jew aktar li nghataw doza
ta’ 150 mikrogramma ta’ Elonva; il-kejl ewlieni tal-effika¢ja f'dan I-istudju kien in-numru ta’ nisa bi
tgala bikrija b'success, u 24 u 27 % tan-nisa kkurati b’Elonva u b’follitropin beta rispettivament hargu
tqal.

Ipogonadizmu ipogonadotropiku f'subien adoloxxenti

Fi studju ewlieni wiehed li involva 17-il tifel adolexxenti ta’ 14-il sena u aktar b’ipogonadizmu
ipogonadotropiku, Elonva kien effettiv biex jistimula I-izvilupp tat-testikoli (imkejjel minn zieda fil-
volum tat-testikoli), li huwa sinjal li n-numru ta’ celloli mehtiega ghall-produzzjoni tal-isperma zdied.
Wara perjodu ta’ 64 gimgha ta’ kura b’Elonva, 52 minnhom f’kombinazzjoni ma’ hCG, il-volum tat-
testikoli zdied b'madwar disa’ darbiet, minn medja ta’ 1.4 ml ghal medja ta’ 12.9 ml. Barra minn hekk,
iz-zieda tal-hCG wasslet ghall-izvilupp ta’ karatteristic¢i tal-puberta, bhall-izvilupp ta’ xaghar taht I-
addome (pubic hair) u zieda fit-tul.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Elonva?

Fin-nisa, |-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Elonva (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
huma ugigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), gheja, ugigh u skumdita fil-pelvis, irtubija fis-sider u
s-sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). L-OHSS tokkorri meta I-ovarji jirrispondu aktar milli
mistenni ghall-kura, u jikkawzaw nefha addominali u wgigh, nawzja u dijarea.

Fis-subien adolexxenti, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Elonva (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 10) huma rimettar, fwawar u ugigh fis-sit tal-injezzjoni.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Elonva, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Elonva ma ghandux jintuza fuq pazjenti li ghandhom tumuri fl-ovarji, fis-sider, fil-guf, fil-glandola
pitwitarja (glandola li gieghda fil-fond tal-mohh li tipproduci I-FSH) jew fl-ipotalamu (parti tal-mohh).
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Langas ma ghandu jintuza f'nisa b'emorragija anormali (mhux menstruwali) mill-vagina minghajr
kawza maghrufa, fibrojdi jew malformazzjonijiet tal-guf li jipprevjenu t-tqala, nuqqas primarju tal-
ovarji, ovarji mkabbra jew ovarji b'cesti, jew f'nisa b'fatturi ta’ riskju ghall-OHSS bhas-sindrome
policistika tal-ovarji. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Elonva gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Elonva huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Elonva?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Elonva.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Elonva hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Elonva huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Elonva

Elonva rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fil-25 ta’ Jannar
2010.

Aktar informazzjoni dwar Elonva tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2022.
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