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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rekovelle
follitropin delta

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

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

X'inhu Rekovelle u ghal xiex jintuza?

Rekovelle huwa medic¢ina moghtija lil nisa li jkunu qged jiehdu kuri tal-fertilita bhall-fertilizzazzjoni in
vitro (IVF, in vitro fertilisation) jew I-injezzjoni tal-isperma intracitoplasmika (ICSI, intracytoplasmic
sperm injection). Dan jintuza biex jistimula |-ovarji biex jipproducu bosta bajdiet fil-hin, li mbaghad
ikunu jistghu jingabru u jigu fertilizzati fil-laboratorju.

Rekovelle fih is-sustanza attiva follitropin delta.
Kif jintuza Rekovelle?

Rekovelle jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni, mizmuma fi skartocc¢ li ghandha tintuza mal-pinna tal-
injezzjoni ta’ Rekovelle. lIlI-medicina tista' tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda biss
taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ problemi tal-fertilita.

Rekovelle jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda darba kuljum ghal diversi granet konsekuttivi
matul i¢-Ciklu mestrwali tal-mara li jibda fit-tieni jew fit-tielet jum tac-ciklu u jitkompla sakemm ikunu
gew zviluppati bizzejjed bajd. Id-doza tal-bidu ta’ Rekovelle tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-mara u
fuq il-livell tal-ormon anti-Millerian fid-demm (ormon li jindika kemm se jirrispondu sew l-ovarji ghall-
istimulazzjoni). Id-doza tista’ mbaghad tigi modifikata fi¢c-Cikli sussegwenti skont ir-rispons tal-mara.
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Wara |I-ewwel injezzjoni, il-mara jew is-sieheb taghha jistghu jkunu kapaci jaghtu l-injezzjoni huma
stess, jekk dawn ikunu tharrgu u jkollhom access ghal parir espert.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Rekovelle?

Is-sustanza attiva f'Rekovelle, il-follitropin delta, hija kopja tal-ormon naturali msejjah ormon
stimulanti tal-follikuli (FSH) li ghandu rwol ewlieni fil-fertilita fin-nisa billi jistimula I-produzzjoni tal-
bajd fl-ovarji. L-ghoti ta’ stimulazzjoni addizzjonali b’'Rekovelle jghin biex jizdied in-numru ta’ bajd
prodotti fl-ovarji, li jfisser li jistghu jingabru u jigu fertilizzati aktar bajd fil-laboratorju.

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

Rekovelle tgabbel ma’ GONAL-f (follitropin alfa), medicina ohra tal-fertilita, fi studju wiehed li kien
jinvolvi 1,326 mara li kienu ghaddejjin minn stimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji ghall-1VF jew I-ICSI.
lI-kejl ewlieni tal-effikacja kienet ir-rata ta’ impjantazzjoni u tgala.

L-istudju wera li Rekovelle kien effettiv bhala GONAL-f fl-istimulazzjoni tal-ovarji: madwar 31 % tan-
nisa (204 minn 665) ikkurati b’Rekovelle ingabdu tgal meta mgabbla ma’ madwar 32 % tan-nisa (209
minn 661) ikkurati b’GONAL-f. Ir-rati ta’ impjantazzjoni kienu wkoll simili: madwar 35 % b’Rekovelle
kontra madwar 36 % b’GONAL-f.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rekovelle (li jistghu jaffettwaw bejn persuna 1 u 10 persuni minn
kull 100) huma ugigh ta’ ras, skumdita u ugigh fil-parti pelvika li jistghu jkunu kkawzati mill-ovarji,
dardir (thossok ma tiflahx) u gheja u sindromu ta’ iperstimulazzjoni ovarja (OHSS, ovarian
hyperstimulation syndrome). L-OHSS isehh meta |-ovarji tal-mara jirrispondu zzejjed ghall-
istimulazzjoni, u dan jikkawza sintomi bhal rimettar, dijarea u wgigh. F'kazijiet severi |-OHSS jista’
jwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs u problemi fl-ghagid tad-demm. II-frekwenza tal-effetti
sekondarji tista’ tonqos b’¢ikli ta’ kura ripetuti. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Rekovelle, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Rekovelle m’ghandux jintuza f'nisa b'tumuri tal-glandola pitwitarja jew tal-ipotalamu, jew b'kancer tas-
sider, tal-guf jew tal-ovarji. Rekovelle m’ghandux jintuza meta jkun hemm tkabbir tal-ovarji jew Cista
kkwazat minn xi haga ohra ghajr is-sindromu tal-ovarji policistici, jew meta jkun hemm fsada li ma
tistax tkun spjegata mill-vagina. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Rekovelle?
II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢ji ta’
Rekovelle huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Is-CHMP gies li Rekovelle kien effettiv fl-ilhuq ta’ bosta bajdiet fl-istess hin wara Il-istimulazzjoni f'nisa li
kienu ghaddejjin minn kura ta’ fertilita. Il-profil tas-sigurta ta’ Rekovelle tgies accettabbli u simili ghal
dak ta’ GONAL-f.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Rekovelle?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Rekovelle.

Informazzjoni ohra dwar Rekovelle

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