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Elonva (koryfolitropina alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Elonva i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Elonva i w jakim celu sie go stosuje

Lek Elonva jest lekiem hormonalnym stosowanym u kobiet poddajgcych sie leczeniu nieptodnosci

w celu pobudzenia rozwoju wiecej niz jednej dojrzatej komoérki jajowej w jajnikach. Lek jest stosowany
jednoczesnie z antagonistg hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH) (inny rodzaj leku
stosowanego w leczeniu nieptodnosci).

Lek Elonva w skojarzeniu z innym lekiem hormonalnym o nazwie ludzka gonadotropina kosmdéwkowa
(ang. human Chorionic Gonadotropin, hCG) stosuje sie rowniez w leczeniu nastoletnich chtopcow w
wieku 14 lat i starszych, u ktérych doszto do opdznienia lub braku dojrzatosci ptciowej spowodowanych
hipogonadyzmem hipogonadotropowym. U nastoletnich chtopcéw z tg chorobg wytwarzanie hormondw
pobudzajacych rozwdj jader jest niewystarczajgce. W zwigzku z tym jadra pozostajq mate i wytwarzajq
niewielkie ilosci testosteronu lub nie wytwarzajg go wcale. Powoduje to opdznienie lub brak cech
dojrzewania oraz brak wytwarzania nasienia, co powoduje problemy z ptodnoscia.

Substancja czynng zawartg w leku Elonva jest koryfolitropina alfa.
Jak stosowac lek Elonva

Lek wydawany na recepte. U kobiet leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu zaburzen ptodnosci. U nastoletnich chtopcéw leczenie powinien rozpoczynac i
nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu hipogonadyzmu hipogonadotropowego.

Lek Elonva podaje sie we wstrzyknieciu podskdrnym. Po przeszkoleniu pacjent lub jego partner, rodzic
lub opiekun moga wykonywac wstrzykniecia. Dawka i czesto$¢ podawania leku Elonva zalezg od jego
zastosowania oraz od wieku, masy ciata i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Wiecej informacji o
sposobie stosowania leku Elonva znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub
farmaceuta.
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Jak dziata lek Elonva

Substancja czynna leku Elonva, koryfolitropina alfa, jest podobna do hormonu folikulotropowego
(FSH), ktory jest naturalnym hormonem. FSH reguluje funkcje zwigzane z reprodukcjg w organizmie: u
kobiet pobudza wzrost komérek jajowych w jajnikach, a u mezczyzn stymuluje dojrzewanie komérek
produkujacych testosteron oraz wytwarzanie nasienia przez jadra. U mezczyzn lek podaje sie w
skojarzeniu z hCG, ktéra stymuluje wytwarzanie testosteronu. W koryfolitropinie alfa do FSH zostat
przytaczony peptyd (krotki tarnicuch aminokwaséw) w celu przedtuzenia jego dziatania w organizmie. W
rezultacie pojedyncza dawka leku jest skuteczna przez siedem dni.

Korzysci ze stosowania leku Elonva wykazane w badaniach

Stymulacja jajnikéw

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem 3292 kobiet, ktdre potrzebowaty stymulacji jajnikow, podanie
jednego wstrzykniecia leku Elonva byto réwnie skuteczne jak leczenie folitroping beta (lek zawierajacy
FSH takze stosowany do stymulacji jajnikow) podawang raz na dobe przez siedem dni.

W jednym z badan pacjentkom o masie ciata ponizej 60 kg podawano lek Elonva w dawce

100 mikrogramdw, natomiast w drugim badaniu z udziatem kobiet o masie ciata powyzej 60 kg
podawano lek Elonva w dawce 150 mikrogramow. W obu badaniach udziat wziety kobiety w wieku od
18 do 36 lat. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci w obu badaniach byta srednia liczba komorek
jajowych pobranych od kazdej z kobiet po leczeniu. W badaniu u kobiet o masie ciata powyzej 60 kg
zastosowano dodatkowe gtéwne kryterium oceny skutecznosci, ktérym byla liczba kobiet, ktore szybko
zaszty w cigze.

W pierwszym badaniu z udziatem kobiet o masie ciata ponizej 60 kg srednia liczba komérek jajowych
pobranych od kazdej z kobiet wyniosta 13,3 w grupie otrzymujacej lek Elonva i 10,6 w grupie leczonej
folitroping beta.

W drugim badaniu z udziatem kobiet o masie ciata powyzej 60 kg $rednia liczba komoérek jajowych
pobranych od kazdej z kobiet wyniosta 13,8 w grupie otrzymujacej lek Elonva i 12,6 w grupie leczonej
folitroping beta. W cigze zaszto okoto 39% kobiet otrzymujacych lek Elonva i 38% kobiet leczonych
folitroping beta.

W trzecim badaniu wziety udziat kobiety w wieku od 35 do 42 lat o masie ciata co najmniej 50 kg,
ktérym podano dawke leku Elonva w wysokosci 150 mikrogramow; gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci w przedmiotowym badaniu byta liczba kobiet, ktore szybko zaszty w cigze, a w cigze
zaszto odpowiednio 24% i 27% kobiet otrzymujacych odpowiednio lek Elonva i folitropine beta.

Hipogonadyzm hipogonadotropowy u nastoletnich chlopcéw

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 17 nastoletnich chtopcéw w wieku od 14 lat z
hipogonadyzmem hipogonadotropowym lek Elonva skutecznie stymulowat rozwéj jader (mierzony
zwiekszeniem objetosci jader), co swiadczy o zwiekszeniu liczby komérek niezbednych do produkgji
nasienia. Po 64 tygodniach podawania leku Elonva, z ktérych po 52 tygodniach w skojarzeniu z hCG,
objetos¢ jader zwiekszyta sie okoto dziewieciokrotnie - ze $rednio o 1,4 ml do $rednio 0 12,9 ml.
Ponadto dodanie hCG spowodowato powstanie cech dojrzewania, takich jak rozwoj owtosienia
tonowego i zwiekszenie wzrostu.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Elonva

U kobiet najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Elonva (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentek) to: bdl glowy, nudnosci (uczucie mdtosci), zmeczenie, bdl
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i dyskomfort w obrebie miednicy, tkliwos¢ piersi i zespdt hiperstymulacji jajnikéw (ang. Ovarian
Hyperstimulation Syndrome - OHSS). OHSS wystepuje, kiedy jajniki nadmiernie reagujg na leczenie,
co prowadzi do obrzeku i bélu brzucha, nudnosci i biegunki.

U nastoletnich chtopcéw najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Elonva
(mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to wymioty, uderzenia goraca i bol w miejscu wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Elonva znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Leku Elonva nie wolno stosowac u pacjentek z guzami jajnika, sutka, macicy, przysadki (gruczot
zlokalizowany u podstawy mdzgu, w ktérym wytwarzany jest FSH) lub podwzgérza (obszar mézgu).
Leku nie wolno stosowac u kobiet z nieprawidtowym (niemiesigczkowym) krwawieniem z pochwy bez
znanej przyczyny, miesniakami lub deformacjami tona stanowigcymi przeszkode w zajsciu w cigze,
pierwotna niewydolnoscia jajnikdw, powiekszeniem jajnikdw lub torbielami jajnikéw lub u kobiet z
czynnikami ryzyka zwigzanymi z OHSS, jak np. zespotem wielotorbowatych jajnikow. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Elonva do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ze stosowania leku Elonva przewyzszajg ryzyko i
ze lek moze byc¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Elonva

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Elonva w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Elonva sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Elonva sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Elonva:

Lek Elonva otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 stycznia
2010 .

Dalsze informacje na temat leku Elonva znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2022.
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