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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ovaleap
follitropin alfa

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Ovaleap. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu.
Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Ovaleap.

Ghal informazzjoni prattika fuq |-uzu ta’ Ovaleap, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Ovaleap u ghal xiex jintuza?

Ovaleap huwa medicina li fiha s-sustanza attiva follitropin alfa. Jintuza fil-kura ta’ dawn il-gruppi li

gejjin:

e nisa li ma jipproducux bajd u li ma jirrispondux ghall-kura bi clomiphene citrate (medicina ohra li
tistimula lill-ovarji sabiex jipproducu I-bajd);

e nisa li jkunu ghaddejjin minn tekniki ta’ riproduzzjoni assistita (trattament tal-fertilita) bhal
fertilizzazzjoni in-vitro. Ovaleap jinghata biex jistimula lill-ovarji sabiex jipproducu aktar minn
bajda wahda kull darba;

e nisa b'defi¢jenza severa (livelli baxxi hafna) tal-ormon lutenizzant (LH) u lI-ormon li jistimula I-
follikoli (FSH). Overleap jinghata flimkien ma’ medicina li fiha LH sabiex jistimula lill-bajd biex
jimmatura fl-ovarji;

e irgiel li ghandhom ipogonadizmu ipogonadotropiku (marda ta’ nuggas ormonali rari). Oveleap
jintuza flimkien ma’ gonadotofin korionku uman (hCG) biex jistimula I-produzzjoni tal-isperma.

Ovaleap hija medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li Ovaleap huwa simili ghal medicina bijologika (il-
"medic¢ina ta’ referenza") li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u li Ovaleap u I-medicina ta’
referenza fihom I-istess sustanza attiva. ll-medicina ta’ referenza ghal Ovaleap hija GONAL-f. Ghal
aktar taghrif dwar il-medicini bijosimili, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.
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Kif jintuza Ovaleap?

Ovaleap huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghal injezzjoni. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’
tabib u I-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkun esperjenzat fil-kura tal-problemi ta’
fertilita.

Ovaleap jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum. Id-doza ta’ Ovaleap u kemm spiss ghandu
jinghata jiddependu fuq ir-raguni |-ghala jkun ged jintuza u r-rispons tal-pazjent ghall-kura. Wara I-
ewwel injezzjoni, il-pazjent jew is-sieheb/siehba tieghu/taghha jistghu jaghtu l-injezzjoni huma stess,
jekk ikunu mmotivati sewwa, jekk ikunu gew imharrga u jkollhom access ghal parir espert.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Ovaleap?

Is-sustanza attiva f'Ovaleap, follitropin alfa, hija kopja tal-ormon naturali FSH. Fil-gisem, FSH
jikkontrolla I-funzjoni riproduttiva: fin-nisa, jistimula I-produzzjoni tal-bajd; u fl-irgiel, jistimula I-
produzzjoni tal-isperma fit-testikoli.

Qabel, I-FSH uzat fil-medicini kien jigi estratt mill-urina. ll-follitropin alfa fOvaleap, kif ukoll fil-prodott
ta’ referenza GONAL-f, huwa prodott b’metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: isir
minn celloli li fihom jigi introdott gene (DNA), li bih ikunu jistghu jipproducu FSH tal-bniedem.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Ovaleap li hargu mill-istudji?

Ovaleap tgabbel ma’ GONAL-f fi studju ewlieni li fih ippartecipaw 299 mara li kienu ghaddejjin minn
trattament ta’ fertilita. 1l-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ oociti (bajd immatur) migbura.

Intwera li Ovaleap huwa komparabbli mal-medicina ta’ referenza, GONAL-f. In-numru medju ta’ oociti
migbura kien ta’ 12.2 fil-grupp ta’ Ovaleap, meta mqgabbel ma’ 12.0 fil-grupp ta’ GONAL-f.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ovaleap (li jistghu jolgtu aktar minn 1 minn kull 10) huma
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ugigh, hmura, tbengil, nefha jew irritazzjoni). Fin-nisa, cesti fl-ovarji
(boroz ta’ fluwidi fl-ovarji) u ugigh ta’ ras jidhru wkoll f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Ovaleap, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ovaleap ma jistax jintuza f'nies li ghandhom sensittivita e¢cessiva (allergici) ghal follitropin alfa, FSH
jew kwalunkwe sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza f'pazjenti b’tumuri tal-glandola pitwitarja jew
tal-ipotalamu, jew b’kancer tas-sider, tal-guf jew tal-ovarji. Ma ghandux jintuza meta ma jkunx
possibbli ghall-pazjent li jkollu rispons effikaci, bhal pazjenti li [-ovarji jew it-testikoli taghhom ma
jahdmux jew f'nisa li ma ghandhomx johorgu tgal ghal ragunijiet medici. Fin-nisa, Ovaleap ma
ghandux jintuza meta jkun hemm tkabbir ta’ ¢esta tal-ovarji li jkun ikkawzat minn xi haga li ma tkunx
marda tal-ovarji policistika, jew meta jkun hemm fsada mhux spjegata mill-vagina. Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

F'xi nisa, I-ovarji jistghu jirrispondu zzejjed ghal stimulazzjoni. Dan jissejjah ‘sindromu ta’
iperstimulazzjoni tal-ovarji’. It-tobba u I-pazjenti ghandhom ikunu konxji ta’ din il-possibbilta.

Ghal xiex giet approvat Ovaleap?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li Ovaleap
intwera li ghandu profil ta’ kwalita, sigurta u effika¢ja komparabbli ma’ GONAL-f. Ghaldagstant, |-
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opinjoni tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ GONAL-f, il-beneficcji ta’ Ovaleap jisbqu r-riskji tieghu u
rrakkomanda u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-U.

X’mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Ovaleap?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jassigura li Ovaleap jintuza bl-iktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Ovaleap, fosthom il-prekawzjonijiet xierqga li jridu jkunu segwiti
mill-professjonisti tas-sahha u l-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ovaleap

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ovaleap fis-27 ta’ Settembru 2013.

L-EPAR shih ghal Ovaleap jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Ovaleap,
aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Settembru 2013.
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