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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Ovaleap
folitropina alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ovaleap. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania. Celem
dokumentu nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ovaleap.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ovaleap nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Ovaleap i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Ovaleap to lek zawierajacy substancje czynna folitropine alfa. Stosowany jest w leczeniu:

o kobiet, ktére nie wytwarzajg komédrek jajowych i nie reagujg na leczenie cytrynianem klomifenu
(innym lekiem stymulujacym jajniki do produkcji komoérek jajowych);

e kobiet poddawanych technikom wspomaganego rozrodu (leczenie nieptodnosci), takim jak
zaptodnienie in-vitro. Lek Ovaleap jest stosowany w celu stymulacji jajnikéw do produkcji w danym
momencie wiecej niz jednej komorki jajowej;

e kobiet z powaznym niedoborem (bardzo niskim stezeniem) hormonu luteinizujagcego (LH) i
hormonu folikulotropowego (FSH). Produkt Ovaleap podawany jest w skojarzeniu z lekiem
zawierajgcym LH w celu stymulacji dojrzewania komérek jajowych w jajnikach;

e mezczyzn z hipogonadyzmem hipogonadotropowym (rzadkg chorobg cechujacq sie niedoborem
hormonow ptciowych). Lek Ovaleap stosowany jest w skojarzeniu z ludzka gonadotroping
kosmoéwkowa (hCG) w celu stymulacji produkcji plemnikow.

Produkt Ovaleap jest lekiem ,biopodobnym”. Oznacza to, ze jest on podobny do leku biologicznego
(»leku referencyjnego”) juz dopuszczonego do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE) oraz ze lek
Ovaleap i lek referencyjny zawierajq te sama substancje czynna. Lekiem referencyjnym dla produktu
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Ovaleap jest lek GONAL-f. Dodatkowe informacje o lekach biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami znajdujacym sie tutaj.

Jak stosowac lek Ovaleap?

Lek Ovaleap jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan. Wydaje sie go wytacznie z przepisu
lekarza, a leczenie powinno zostac rozpoczete pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w leczeniu
nieptodnosci.

Lek podaje sie w postaci wstrzyknie¢ podskdérnych raz na dobe. Wielko$¢ dawki i czestosc jej
podawania zalezg od celu stosowania leku i reakcji pacjenta na leczenie. Po pierwszym wstrzyknieciu
leku pacjent moze dokonywac nastepnych wstrzyknie¢ samodzielnie lub z pomoca partnera, w
zaleznosci od motywacji, przeszkolenia i mozliwosci skorzystania z porady specjalisty.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata lek Ovaleap?

Substancja czynna leku Ovaleap, folitropina alfa, jest kopig naturalnego hormonu FSH. FSH steruje w
organizmie czynnoscig uktadu rozrodczego: u kobiet stymuluje produkcje komérek jajowych, a u
mezczyzn — produkcje plemnikéw w jadrach.

Do tej pory FSH stosowany w lekach wyodrebniano z moczu. Folitropina alfa zawarta w leku Ovaleap i
produkcie referencyjnym GONAL-f jest produkowana metodg znang jako technologia rekombinacji
DNA. Jest ona wytwarzana przez komorki, do ktorych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy
produkcje ludzkiego FSH.

Jakie korzysci ze stosowania leku Ovaleap wykazatly badania?

W badaniu gtéwnym obejmujacym 299 kobiet poddanych leczeniu nieptodnosci poréwnano dziatanie
lekéw Ovaleap i GONAL-f. Gtdwng miarg skutecznosci dziatania leku byta liczba uzyskanych oocytow
(niedojrzatych komorek jajowych).

W badaniu wykazano, ze dziatanie leku Ovaleap i leku referencyjnego GONAL-f byto poréwnywalne.
Srednia liczba uzyskanych oocytow wynosita 12,2 w grupie, w ktorej stosowano lek Ovaleap, i 12,0 w
grupie, w ktorej podawano lek GONAL-f.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Ovaleap?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ovaleap (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia (bdl, zaczerwienienie, zasinienie, obrzek lub
podraznienie). U 1 na 10 kobiet obserwowano réwniez wystepowanie torbieli jajnikéw (woreczkow z
ptynem w obrebie jajnikdéw) i bélu glowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Ovaleap znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ovaleap nie nalezy stosowac u osdb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé (alergia) na
folitropine alfa lub ktdérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z guzami
przysadki mézgowej lub podwzgdrza ani z rakiem piersi, macicy lub jajnika. Nie nalezy go réowniez
podawac w przypadku, gdy niemozliwe jest wywotanie pozadanej reakcji u pacjenta, czyli u pacjentéw
z niefunkcjonujacymi jajnikami lub jadrami oraz u kobiet, ktére ze wzgledéw medycznych nie powinny
zaj$¢ w cigze. Leku Ovaleap nie nalezy stosowac u kobiet z powiekszonymi jajnikami lub torbielami
jajnika, ktére nie sg spowodowane zespotem wielotorbielowatych jajnikéw, lub u kobiet z
niewyjasnionym krwawieniem z pochwy. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

U niektdrych kobiet moze wystapi¢ nadmierna reakcja jajnikow na stymulacje. Jest to tak zwany zesp6t
hiperstymulacji jajnikdw. Lekarze i pacjenci powinni by¢ swiadomi mozliwosci wystapienia takiego
stanu.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Ovaleap?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze wykazano poréwnywalng
jakos¢, profil bezpieczenstwa i profil skutecznosci lekéw Ovaleap i GONAL-f. Z tego wzgledu zdaniem
CHMP korzysci ptynace ze stosowania leku Ovaleap przewyzszajg ryzyko, podobnie jak w przypadku
leku GONAL-f, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Ovaleap?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Ovaleap opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta leku Ovaleap zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ovaleap

W dniu 27 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Ovaleap
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 09-2013.
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