Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/86

RAPPORT PUBBLIKU EWROPEW TA’ VALUTAZZJONI (EPAR)
PUREGON

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Puregon?

Puregon jikkonsisti minn trab u solvent li jithalltu biex tinholoq soluzzjoni ghal injezzjoni. Huwa
disponibbli wkoll f’soluzzjoni ghal injezzjoni f’kunjett jew skartoc¢¢. Puregon fih is-sustanza attiva
follitropin beta.

Ghalxiex jintuza Puregon?

Puregon huwa uzat ghat-trattament tal-infertilita ta’ nisa fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

e nisa li huma anovulatorji (ma jipproduc¢ux ovuli) u ma jirrispondux ghat-trattament ta’ klomifen
¢itrat (medicina ohra i tistimula l-ovulazzjoni);

e nisa li ghaddejjin minn trattament ta’ fertilita (tekniki ta’ riproduzzjoni assistita, bhall-
fertilizzazzjoni in vitro). Puregon jinghata sabiex jistimula l-ovarji sabiex jipproducu aktar minn
bajda wahda f*hin wiehed.

Puregon jista’ jintuza wkoll sabiex jistimula l-produzzjoni tal-isperma fl-irgiel li ghandhom I-

ipogonadizmu ipogonadotrofiku (marda rari ta’ defi¢jenza ormonali).

Puregon jista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Puregon?

It-trattament b’Puregon ghandu jsir minn tabib li ghandu esperjenza fit-trattament ta’ problemi ta’
fertilita. Puregon jinghata permezz ta’ injezzjoni ‘subkutanja (tah t il-gilda) jew f’muskolu. It-trab
ghandu jithallat mas-solvent ipprovdut, ezatt gabel ma jintuza. ll-pazjent jew is-sicheb tieghu/taghha
jista’ jaghti l-injezzjonijiet. Puregon ghandu jinghata biss minn persuni li gew imharrga mit-tabib u li
ghandhom ac¢cess ghal pariri esperti. Id-doza u l-frekwenza ta’ amministrazzjoni ta’ Puregon
jiddependu fuq l-uzu tieghu (ara hawn fuq) u r-rispons tal-pazjent ghat-trattament. Ghal deskrizzjoni
shiha tad-dozi, jekk joghgbok ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.

Kif jahdem Puregon?
Is-sustanza attiva f"Puregon, follitropina beta, hija kopja tal-ormon naturali li jistimula I-follikulu li
jistimula l-ormoni (FSH). L-FSH jirregola I-funzjoni riproduttiva fil-gisem: fin-nisa, jistimula I-
produzzjoni tal-ovuli u fl-irgiel jistimula l-produzzjoni tal-isperma mit-testikoli. Precedentement, 1-
FSH uzat bhala medic¢ina kien estratt mill-urina. Il-follitropina beta f’Puregon huwa maghmul permezz
ta’ metodu maghruf bhala ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’: Huwa jsir permezz ta’ ¢ellola li tkun
ir¢iviet gene (DNA), li jaghmilha kapaci tipproduci 1-FSH uman.
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Kif gie studjat Puregon?

L-uzu ta’ Puregon fin-nisa li jghaddu minn trattament ta’ fertilita gie studjat °981 pazjent. In-numru
ta’ ovuli migbur u r-rata ta’ tqala attwali kienu 1-kejl princpali tal-effikacja. Puregon gie studjat 172
mara anavolutorja, bil-kejl ta’ kemm ¢ikli ta’ trattament kienu mehtiega ghal dawn in-nisa sabiex
jovulaw. Fl-irgiel, Puregon gie studjat sabiex jigi ¢¢ekkjat I-effett fuq il-produzzjoni tal-isperma {’49
pazjent. Fl-istudji kollha, Puregon gie mgabbel mal-ormon natural FSH li kien estratt mill-urina.

X’benefi¢éju wera Puregon waqt l-istudji mwettqa?
Puregon kien effettiv dags il-medicini ta’ tqabbil fit-tliet studji kollha. Puregon kien effettiv bhala FSH
urinarja bhal trattament ta’ fertilita fil-produzzjoni ta’ ovoluzzjoni u fil-produzzjoni tal-isperma.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Puregon?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Puregon huma reazzjoni u wgiegh fil-post tal-injezzjoni. F’4 %
tan-nisa ttrattati b’Puregon fi studji klini¢i, gew irrappurtati sinjali u sintomi relatati mas-sindromu
minn iperstimulazzjoni tal-ovarji (ez. thossok ma tiflahx, zieda fil-piz u dijarrea). Is-sindromu minn
iperstimulazzjoni tal-ovarji jigri meta l-ovarji jirrispondu aktar milli suppost ghat-trattament. Tobba u
pazjenti ghandhom ikunu konxji ta’ din il-possibilita. Ghal lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtati b’Puregon, ara l-Fuljett ta’ Taghrif.

Puregon ma ghandux jintuza f’persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-follitropina beta
jew ghal xi ingredjenti ohra. Puregon ma ghandux jintuza f’pazjenti b’tumuri fl-ovarji, fis-sider, fil-
guf, fit-testikoli, fil-glandola pitwitarja jew fl-ipotalama. Ma ghandux jintuza fi rgiel b’testikoli li ma
jiffunzjonawx tajjeb. F’nisa ma ghandhux jintuza meta l-ovarji ma jiffunzjonawx tajjeb, zieda fil-
volum tal-ovarji jew fil-prezenza ta’ ¢isti li mhumiex ikkawzati minn marda pol¢istika tal-ovarju jew
tnixxija ta’ demm mill-vagina. Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Ghaliex gie approvat Puregon?

I1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I1-beneficéji ta’
Puregon huma akbar mir-riskji tieghu f’nisa ghat-trattament tal-infertilita, u li fl-irgiel ghal defi¢jenza
ta’ spermatogenezi minhabba ipogonadizmu ipogonadotrofiku. Il1-Kumitat irrakkomanda li Puregon
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Puregon:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq madwar 1-Unjoni Ewropea, ghal
Puregon fit- 3 ta’ Mejju 1996. 1d-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa N.V. Organon. L-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fit-3 ta’ Mejju 2001 u fit-3 ta’ Mejju 2006.

L-EPAR shih dwar Puregon jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/puregon/puregon.htm
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