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Ovitrelle (choriogonadotropin alfa)

Harsa generali lejn Ovitrelle u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE
X’inhu Ovitrelle u ghal xiex jintuza?

Ovitrelle huwa medicina li tintuza f'nisa li jkunu ré¢evew kura ghall-istimulazzjoni tal-ovarji taghhom,
biex tigi kkawzata I-ovulazzjoni (ir-rilaxx ta’ bajda mill-ovarji) u tigi zviluppata struttura specjali
ovarika (il-corpus luteum) li tghin lit-tqala.

Dan jista’ jintuza f'nisa li jkunu ged jir¢ievu kura ta’ fertilita (bhall-fertilizzazzjoni in vitro), u f'nisa li
jkunu anovulatorji (ma jkunux jistghu jipproducu bajd) jew li jkunu oligoovulatorji (rarament
jipproducu bajd).

Ovitrelle fih is-sustanza attiva choriogonadotropin alfa.
Kif jintuza Ovitrelle?

Ovitrelle jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha ssir taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkollu
esperjenza fil-kura ta’ problemi tal-fertilita.

Ovitrelle jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Doza ta’ 250 mikrogramma tinghata minn 24 sa
48 siegha wara li [-ovarji jkunu lahqu pproducew follikoli maturi bizzejjed (bajd lesti ghall-ovulazzjoni).
Fin-nisa li jkunu ged jir¢ievu kura ta’ fertilita, dan generalment isehh minn 24 sa 48 siegha wara li tkun
twaqgfet il-kura li tistimula I-ovarji (bhal bl-ghoti ta’ ormon li jistimula I-follikoli [FSH] jew medic¢ina ta’
gonadotropina tal-menopawza umana [hMG]). Il-mara jew is-sieheb taghha jistghu jaghtu l-injezzjoni
jekk ikunu mharrga biex jaghmlu dan u jkollhom access ghal parir espert.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ovitrelle, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ovitrelle?

Is-sustanza attiva f'Ovitrelle, il-choriogonadotropin alfa, hija kopja tal-ormon naturali ta’ gonadotropina
korjonika umana (hCG), li huwa maghruf ukoll bhala “l-ormon tat-tqala”, li jghin fit-tkomplija tat-tgala.
Minhabba li huwa simili ghall-ormon luteinizzanti (LH), Ovitrelle jintuza wkoll biex jistimula I-
ovulazzjoni.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Ovitrelle li hargu mill-istudji?

Ovitrelle kien studjat princ¢ipalment f'nisa li rcevew kura ta’ fertilita (1,140 pazjent). Ovitrelle (250 jew
500 mikrogramma) tgabbel mal-ormon naturali hCG li kien gie estratt mill-awrina. L-effettivita ta’
Ovitrelle tkejlet billi gie ezaminat I-ghadd ta’ bajd li gew rilaxxati. Sar ukoll studju f'nisa li ma setghux
jovulaw.

Fl-istimulazzjoni tal-ovulazzjoni Ovitrelle kien effikaci dags I-hCG urinarju, u d-doza ta’
250 mikrogramma ta’ Ovitrelle kienet effikaci dags id-doza ta’ 500 mikrogramma. Fin-nisa
anovulatoriji, I-ovulazzjoni sehhet fi 92 % tan-nisa kkurati b’Ovitrelle.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Ovitrelle?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ovitrelle (li jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 nisa) huma
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, rimettar, dardir (thossok ma tiflahx), ugigh addominali
(fiz-zaqq), distensjoni addominali (sensazzjoni ta’ nefha) u sindromu ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji
(bhal thossok ma tiflahx, zieda fil-piz u dijarea). Is-sindromu ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji jsehh meta
I-ovarji jirrispondu iktar milli suppost ghall-kura, spe¢jalment meta jkunu ntuzaw medicini li jikkawzaw
I-ovulazzjoni.

Ovitrelle ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom tumuri fl-ipotalamu, fil-glandola pitwitarja, fl-ovarji,
fil-guf jew fis-sider. Dan ma ghandux jintuza meta ma jkunx jista’ jinkiseb rispons (bhal fil-kaz ta’
insufficjenza tal-ovarji). Dan ma ghandux jintuza f'nisa bi tkabbir tal-ovarji jew b’cCisti li ma jkunux
ikkawzati minn marda policistika tal-ovarji jew li jkollhom fsada vaginali bla spjegazzjoni. Ovitrelle
langas ma ghandu jintuza f'pazjenti b’disturbi tromboembolici attivi (problemi ta’ koagulazzjoni). Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Ovitrelle, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ovitrelle gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ovitrelle huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Ovitrelle

Ovitrelle r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fit-2 ta’ Frar 2001.

Aktar informazzjoni dwar Ovitrelle tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle
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