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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Orgalutran
ganirelix

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Orgalutran. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Orgalutran.

X’inhu Orgalutran?

Orgalutran hu soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel. Kull siringa fiha 0.25 mg tas-
sustanza attiva ganirelix.

Ghal xiex jintuza Orgalutran?

Orgalutran jintuza biex jimpedixxi ovulazzjoni prematura (rilaxx bikri tal-bajd mill-ovarji) f'nisa li jkunu
geghdin jaghmlu trattament tal-fertilita u li jkunu geghdin jaghmlu stimulazzjoni tal-ovarji
(stimulazzjoni tal-ovarji sabiex jipproducu aktar bajd). F'ovulazzjoni prematura, I-ovarji jerhu I-bajd li
jistghu jkunu immaturi u mhux xierga sabiex jintuzaw f'tekniki bhal fertilizzazzjoni in-vitro.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ri¢cetta ta’ tabib.
Kif jintuza Orgalutran?

Il-kura b’Orgalutran ghandha ssir minn tabib li jkollu esperjenza f'din it-tip ta’ kura tal-fertilita.

Orgalutran jinghata b’injezzjoni wahda ta’ 0.25 mg taht il-gilda darba kuljum. It-trattament ghandu
jinbeda fjum 5 sa 6 wara I-bidu ta’ stimulazzjoni tal-ovarji b’ormon li jistimula I-follikuli (FSH) jew
korifollitropina alfa (FSH modifikat). Il-perjodu meta ghandu jinbeda t-trattament jiddependi minn
kemm |-ovarji jwiegbu tajjeb ghall-istimulazzjoni. Il-kura b’Orgalutran ghandha titkompla sal-jum li fih
ikun hemm bizzejjed follikuli kbar (boroz zghar fl-ovarji li jzommu I|-bajd).
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Preferibbilment, Orgalutran jinghata fil-parti ta’ fuq tar-rigel. Il-pazjent jew is-sieheb/siehba tieghu
jistghu jaghtu l-injezzjonijiet huma stess, jekk ikunu mharrga u jkollhom acc¢ess ghal parir espert.
Ghall-istruzzjonijiet shah dwar kif ghandu jintuza Orgalutran, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Orgalutran?

Is-sustanza attiva f'Orgalutran, il-ganirelix, timblokka I|-effetti ta’ ormon naturali msejjah ormon li jerhi
I-gonadotrofina (GnRH). II-GnRH jikkontrolla s-sekrezzjoni ta’ ormon iehor imsejjah ormon lutenizzat
(LH), li jikkawza l-ovulazzjoni (ir-rilaxx ta’ bajd matul i¢-ciklu menstruwali). Matul it-trattament tal-
fertilita, normalment li tintuza l-istimulazzjoni tal-ovarji biex tghin lill-ovariji jipproducu iktar minn
bajda wahda Ftit jiem iktar tard, jinghata ormon imsejjah gonadotrofina korjoniku uman (hCG) biex
jaghti bidu ghall-ovulazzjoni, u mbaghad, il-bajd jinhazen. Billi jimblokka I-effett ta’ GnRH, Orgalutran
iwaqqaf il-produzzjoni ta’ LH, u ghaldagstant jimpedixxi ovulazzjoni prematura.

Kif gie studjat Orgalutran?

L-effikacja ta’ Orgalutran fil-prevenzjoni tal-ovulazzjoni prematura giet studjata fi tliet studji ewlenin li
kienu jinvolvu 1 335 mara. Orgalutran tqabbel mal-buserelin, il-leuprorelin, u t-triptorelin (agonisti
GnRH: grupp iehor ta’ medicini uzat biex jimpedixxi ovulazzjoni prematura, li jahdem billi jistimula I-
produzzjoni ta’ GnRH sa tali punt li I-gisem jieqaf jaghmel LH). II-mizuri ewlenin tal-effika¢ja kienu n-
numru ta’ bajd li setghu jinhaznu u n-numru ta’ nisa li hargu tqal.

X'benefi¢c¢ji wera Orgalutran tul l-istudji?

Wara kura b’Orgalutran, I-ghadd medju ta’ bajd li seta’ jinhazen kien bejn 7.9 u 11.6 kull mara. Bejn
20% u 31% tan-nisa hargu tqgal. B'kollox, il-valuri tal-agonisti GhRH kienu kemxejn oghla.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Orgalutran?

Fl-istudji, I-iktar effett sekondarju komuni b’Orgalutran (li deher f’iktar minn pazjent 1 minn kull 10)
kien reazzjoni fuq il-gilda fis-sit tal-injezzjoni, b’'mod partikolari hmura bi jew minghajr nefha Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Orgalutran, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Orgalutran ma ghandux jintuza f'nies li jista’ jkollhom sensittivita eccessiva (allergici) ghal ganirelix,
ghal xi sustanza ohra tieghu, ghal GnRH jew ghal analogi ohrajn tal-GnRH (medicini li ghandhom
struttura simili ghal GnRH u li jimmodifikaw ir-rilaxx ta’ GnRH fil-gisem). Ma ghandux jintuza minn nisa
li huma tqgal jew li jkunu geghdin ireddghu, jew f'nisa b’'mard moderat jew sever tal-kliewi jew tal-fwied.
Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Xi kultant, I-ovarji jistghu jwiegbu zzejjed ghal stimulazzjoni. Dan jissejjah is-'sindromu ta’
stimulazzjoni eccessiva tal-ovarji’. Tobba u pazjenti ghandhom ikunu konxji ta’ din il-possibilita.

Ghaliex gie approvat Orgalutran?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Orgalutran huma akbar mir-riskji tieghu u rrakomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Taghrif iehor dwar Orgalutran:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Orgalutran lil N.V. Organon fis-17 ta’ Mejju 2000. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida
ghal perjodu mhux limitat.
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L-EPAR shih ta’ Orgalutran jinsab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Orgalutran ,
aqgra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f01-2011.
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