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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Orgalutran
ganireliks

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Orgalutran. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u

Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Orgalutran do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Orgalutran?

Orgalutran jest roztworem do wstrzykiwan w napetnionej fabrycznie strzykawce. Kazda strzykawka
zawiera 0,25 mg substancji czynnej — ganireliksu.

W jakim celu stosuje sie Orgalutran?

Preparat Orgalutran stosuje sie w celu zapobiegania przedwczesnej owulacji (wczesniejszego
uwolnienia jajeczka z jajnika) u kobiet leczonych z powodu bezptodnosci, ktére poddawane sg
stymulacji jajnikdéw (stymulacja jajnikow w celu wytwarzana przez nie wiekszej liczby jajeczek). W
przedwczesnej owulacji jajniki uwalniajg jajeczka, ktdre moga byc¢ niedojrzate i nie nadawac sie do
wykorzystania w takich technikach jak zaptodnienie in vitro.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac preparat Orgalutran?

Leczenie preparatem Orgalutran powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu tego
rodzaju bezptodnosci.

Preparat Orgalutran podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,25 mg raz na
dobe. Leczenie nalezy rozpocza¢ w 5. lub 6. dniu po rozpoczeciu stymulacji jajnikéw hormonem
stymulujacym pecherzyki jajnikowe (FSH) lub koryfolitroping alfa (zmodyfikowany FSH). Poczatek
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leczenia zalezy od stopnia, w jakim jajniki odpowiadajg na stymulacje. Leczenie preparatem Orgalutran

nalezy kontynuowac az do dnia, gdy pojawi sie wystarczajaca liczba duzych pecherzykoéw jajnikowych
(mate torebki w jajniku zawierajace komoérki jajowe).

Preparat Orgalutran najlepiej wstrzykiwa¢ w udo. Po przeszkoleniu lub po zasiegnieciu specjalistycznej
porady pacjentka lub jej partner moga samodzielnie podawac zastrzyk. Wiecej informacji o stosowaniu
preparatu Orgalutran znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata preparat Orgalutran?

Substancja czynna preparatu Orgalutran, ganireliks, blokuje receptory naturalnego hormonu zwanego
hormonem uwalniajgcym gonadotropine (GnRH). GnRH kontroluje wydzielanie innego hormonu,
zwanego hormonem luteinizujgcym (LH), ktéry wywotuje owulacje (uwalnianie jajeczek w trakcie cyklu
menstruacyjnego). W trakcie leczenia bezptodnosci dzieki stymulacji jajniki wytwarzajg wiecej niz
jedno jajeczko. Kilka dni pdzniej, w celu wywotania owulacji, podaje sie hormon zwany gonadotroping
kosmoéwkowa (hCG), a nastepnie pobiera sie jajeczka. Blokujgc dziatanie GnRH, Orgalutran hamuje

wytwarzanie LH, zapobiegajac w ten sposob przedwczesnej owulacji.

Jak badano preparat Orgalutran?

Zdolnos$¢ preparatu Orgalutran do zapobiegania przedwczesnej owulacji oceniano w trzech badaniach
gtdéwnych z udziatem 1 335 kobiet. Orgalutran poréwnano z busereling, leuproreling i tryptoreling
(agonisci GnRH: inna grupa lekéw stosowanych w zapobieganiu przedwczesnej owulacji, dziatajacych
poprzez stymulowanie receptora GnRH do takiego stopnia, ze organizm zaprzestaje wytwarzania LH).
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba jajeczek, ktére mozna byto pobrac oraz liczba
kobiet, ktére zaszty w cigze.

Jakie korzysci ze stosowania leku Orgalutran zaobserwowano w badaniach?

Po leczeniu preparatem Orgalutran przecietna liczba jajeczek, ktére mozna byto pobra¢, wynosita
miedzy 7,9 a 11,6 na kobiete. Miedzy 20% a 31% kobiet zaszto w cigze. Ogétem wyniki dla agonistéw
GnRH byty nieco wyzsze.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Orgalutran?

W badaniach najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem preparatu Orgalutran
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjentki na 10 ) jest reakcja skdrna w miejscu podania zastrzyku,
gtdéwnie zaczerwienienie z opuchlizng lub bez opuchlizny. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem preparatu Orgalutran znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Orgalutran nie nalezy stosowac u oséb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé (alergia)
na ganireliks, na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku, na GnRH lub inne analogi GnRH (leki
majace strukture podobng do GnRH, modyfikujace uwalnianie GnRH w organizmie). Kobiety w cigzy,
karmigce lub z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie powinny
przyjmowac preparatu. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Czasem moze wystgpi¢ nadmierna reakcja jajnikow na leczenie. Zjawisko to nazywa sie zespotem
hiperstymulacji jajnikow. Lekarze i pacjenci powinni pamietac¢ o takim ryzyku.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Orgalutran?

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

Inne informacje dotyczace preparatu Orgalutran:

W dniu 17 maja 2000 r. Komisja Europejska przyznata firmie N.V. Organon pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Orgalutran do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznano na czas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Orgalutran 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 Orgalutran nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2011.
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