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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Luveris
lutropina alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Luveris. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Luveris do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Luveris?

Luveris jest lekiem zawierajacym substancje czynng lutropine alfa. Preparat jest dostepny w postaci
proszku i rozpuszczalnika, z ktorych przygotowuje sie roztwdr do wstrzykiwan oraz w postaci roztworu
do wstrzykiwan w napetnianych fabrycznie strzykawkach.

W jakim celu stosuje sie Luveris?

Luveris stosuje sie w leczeniu nieptodnosci. Preparat stosuje sie z hormonem stymulujgcym pecherzyki
jajnikowe (FSH) w celu stymulacji rozwoju komorek jajowych w jajnikach dorostych kobiet dotknietych
ciezkim niedoborem (bardzo niski poziom) hormonu luteinizujgcego (LH) i FSH.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowaé Luveris?

Leczenie preparatem Luveris powinien prowadzi¢ lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Preparat Luveris podaje sie raz na dobe, razem z FSH. Odpowiedz pacjentki na leczenie monitoruje sie
w celu sprawdzenia, jak przebiega rozwdj komorek jajowych w jajnikach. Dawki dobiera sie w

zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, a samo leczenie moze trwacé do 5 tygodni. Luveris podaje sie we
wstrzyknieciach podskornych. Zastrzyki mogg by¢ wykonywane przez pacjentke, jesli wystepuje u niej
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odpowiednia motywacja, pacjentka zostata odpowiednio przeszkolona i ma mozliwos¢ zasiegniecia
porady specjalisty.

Jezeli stosuje sie proszek i rozpuszczalnik, nalezy je wymieszac na krotko przed uzyciem. Powstaty
roztwdr mozna zmieszac¢ z FSH w tej samej strzykawce. Jedna fiolka proszku i rozpuszczalnika
przeznaczona jest do jednorazowego uzytku, ale kazdy nabodj roztworu zawiera szes$¢ dawek preparatu
Luveris.

Jak dziata Luveris?

Substancja czynna preparatu Luveris, lutropina alfa, jest kopig naturalnego hormonu luteinizujgcego
(LH). W organizmie LH powoduje uwolnienie komorek jajowych (owulacje) podczas cyklu
menstruacyjnego. Preparat Luveris stosuje sie razem z FSH - innym hormonem stymulujgcym
owulacje.

Lutropine alfa wytwarza sie metoda zwang technikg rekombinacji DNA: substancja jest wytwarzana
przez komorke, ktéra otrzymata uprzednio odpowiedni gen (DNA), pozwalajacy jej produkowacd ludzkie
LH.

Jak badano preparat Luveris?

Preparat Luveris, podawany w skojarzeniu z FSH, oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 38
kobiet z powaznym niedoborem LH i FSH. Poniewaz liczba pacjentek z tym zaburzeniem jest mata,
preparatu Luveris nie poréwnywano z zadnym innym lekiem. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci
byta liczba kobiet wytwarzajacych funkcjonalne pecherzyki jajnikowe (komorki jajowe w jajnikach
gotowe do uwolnienia).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Luveris zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym 67% (6 z 9) kobiet, ktére otrzymaty zatwierdzong dawke preparatu Luveris (75
jednostek miedzynarodowych) w skojarzeniu z FSH, wytworzyto funkcjonalne pecherzyki jajnikowe.
Wyzsze dawki nie wykazaty wiekszej skutecznosci.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Luveris?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Luveris (obserwowane u 1 do
10 pacjentek na 100) to: reakcje skorne w miejscu wstrzykniecia (bdl, zaczerwienienie, siniaki lub
obrzek), bdl gtowy, nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha i dyskomfort, bél w miednicy (dolna
czes$¢ brzucha), tagodny do umiarkowanego syndrom hiperstymulacji jajnikéw, torbiele jajnika (rozwadj
wypetnionej ptynem jamy w jajniku) oraz bdl piersi. Syndrom hiperstymulacji jajnikow zachodzi w
przypadku nadmiernej reakcji jajnikdéw na leczenie, szczegdlnie gdy wczesniej podano lek pobudzajacy
owulacje, i moze wywotywac nudnosci, przyrost wagi i biegunke. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem preparatu Luveris znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Luveris nie nalezy stosowac u osdb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na LH, FSH
lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy podawaé pacjentkom z nowotworem
przysadki, podwzgorza (obszar mdzgu), piersi, macicy lub jajnikédw. Preparatu nie nalezy réwniez
stosowac w przypadkach powiekszenia jajnikéw lub obecnosci torbieli niezwigzanych z chorobg
policystycznych jajnikéw, ani w przypadku niewyjasnionego krwawienia z pochwy. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Luveris?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Luveris przewyzszajg ryzyko i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Luveris:

W dniu 29 listopada 2000 r. Komisja Europejska przyznata firmie Merck Serono Europe Limited
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Luveris do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu przyznano na czas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Luveris znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem Luveris nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2011.
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