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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pergoveris
follitropina alfa / lutropina alfa

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Pergoveris. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha
fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-
uzu ta’ Pergoveris.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Pergoveris, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Pergoveris u ghal xiex jintuza?

Pergoveris huwa medicina tal-fertilita uzata f'nisa biex tistimula I-izvilupp ta’ follikoli, I-istrutturi fug
gewwa tal-ovarji li jkun fihom bajda.

Pergoveris huwa ghal nisa adulti li jkollhom livelli baxxi ta’ zewg ormoni li jistimulaw I-ovarji - ormon li
jistimula I-follikoli (FSH) u ormon lutejinazzanti

II-medicina fiha s-sustanzi attivi follitropina alfa u lutropina alfa.
Kif jintuza Pergoveris?

Pergoveris jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'pinna mimlija bil-lest jew bhala trab u solvent li jsiru
soluzzjoni ghall-injezzjoni. Pergoveris jinghata taht il-gilda darba kuljum sakemm il-pazjent ikun
zviluppa follikola xierga, kif ivvalutat permezz ta’ skannijiet bl-ultrasound u bil-kejl tal-livelli ta’
estrogenu fid-demm. Dan jista’ jiehu sa 5 gimghat. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 159 Unitajiet
Internazzjonali (IU) ta’ follitropina alfa u 75 IU ta’ lutropina alfa darba kuljum, izda din ghandha
titfassal apposta ghar-rispons tal-pazjenta. L-uzu ta’ ingas mid-doza tal-bidu rakkomandata jista’ ma
jkunx bizzejjed biex jigi stimulat I-izvilupp ta’ follikola. Jekk ikun hemm bzonn, id-doza ta’ follitropina
alfa tista’ tizdied billi din tigi mizjuda bhala medicina separata, b’7 sa 14-il jum bejn kull zieda fid-doza.
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L-ewwel injezzjoni ghandha tinghata taht is-sorveljanza diretta ta’ tabib li jkollu esperjenza fil-kura ta’
problemi ta’ fertilita, izda I-pazjenta tista’ tinjetta lilha nfisha jekk tkun trid, sakemm tkun tharrget
b’'mod xieraq u jkollha a¢cess ghal parir espert.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Pergoveris?

Is-sustanzi attivi f'Pergoveris, il-follitropina alfa u I-lutropina alfa, huma kopji tal-ormoni naturali FSH u
LH. FSH jistimula I-produzzjoni tal-bajd, fil-gisem, u LH jistimula r-rilaxx taghhom. Permezz tas-
sostituzzjoni tal-ormoni negsin, Pergoveris jippermetti lin-nisa li ghandhom deficenzja ta’ FSH u LH li
jizviluppaw follikola, li tirrilaxxa bajda wara injezzjoni tal-ormon gonadotrofin korjonik uman (chorionic
gonadotrophin) (hCG). Dan jista’ jghin lin-nisa johorgu tqal.

X'benefi¢c¢ji wera Pergoveris f'dawn l-istudji?

1z-zewq sustanzi attivi diga gew awtorizzati fl-Unjoni Ewropea (UE), il-follitropina alfa bhala GONAL-f u
I-lutropina alfa bhala Luveris. Ghalhekk, il-kumpanija pprezentat informazzjoni minn studji mwettqga
matul I-izvilupp ta’ Luveris biex jigi appoggat |-uzu ta’ Pergoveris. F'dawn l-istudji, il-kombinazzjoni tal-
follitropina alfa u I-lutropina alfa fl-istess dozi bhal f’'Pergoveris ipproduciet follikoli attivi.

Il-kumpanija wettget ukoll studji ta’ bijoekwivalenza sabiex tistabbilixxi jekk I-injezzjoni kkombinata
tipproducix I-istess livelli tas-sustanzi attivi fil-gisem bhaz-zewd medicini moghtija separatament.
Dawn I-istudji kkonfermaw li Pergoveris ipproduca livelli simili tad-demm tal-follitropina alfa u I-
lutropina alfa bhal meta z-zewg medicini jinghataw separatament.

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

L-effetti seondarji I-iktar komuni rrapportati b’Pergoveris (li dehru f'aktar minn pazjenta 1 minn 10)
huma wgigh ta’ ras, cesti fl-ovarji u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ez. wgigh, hakk, hmura, tbengil,
nefha jew irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni). Il-kura tista’ tistimula |-ovarji aktar milli suppost (maghruf
bhala sindromu tal-iperstimulazzjoni ovarja, OHSS), li tista’ twassal ghal problemi medic¢i serji. OHSS
hafif jew moderat huwa komuni, filwaqt li OHSS serju mhuwiex komuni. Rari hafna jista’ jsehh
tromboembolizmu (problemi ta’ emboli tad-demm fil-vini), normalment assoc¢jat ma’ OHSS serju.

Pergoveris ma ghandux jintuza f'nisa li jkollhom:
e tumuri tal-glandola ipotalama jew pitwitarja,

e ovarji mkabbra jew cesta fl-ovarja li mhix ikkagunata minn marda policistika tal-ovarji u mhix
maghrufa |-origini taghha,

o fsada mill-parti genitali li I-kawza taghha mhijiex maghrufa,
e kancer tal-ovarji, tal-guf jew tas-sider.

Pergoveris ma ghandux jintuza meta ma jkunx hemm benefi¢cju, bhal f'nisa li jpbatu minn nugqgas
primarju tal-ovarji (meta l-ovarji jieqfu jahdmu qgabel il-menopawza). Langas ma ghandu jintuza f'nisa
li jkollhom malformazzjonijiet fl-organi sesswali jew tumuri fibrojdi tal-utru li ma jippermettulhomx
johorgu tgal.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Pergoveris, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Pergoveris



Ghaliex gie approvat Pergoveris?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Pergoveris huma ikbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

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’ Pergoveris.

Informazzjoni ohra dwar Pergoveris

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Pergoveris valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fil-25 ta’ Gunju 2007.

L-EPAR shih ghal Pergoveris jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal iktar informazzjoni rigward il-
kura b’Pergoveris, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f03-2017.
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