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Ovitrelle (choriogonadotropina alfa)

Przeglad wiedzy na temat leku Ovitrelle i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w UE

Czym jest lek Ovitrelle i w jakim celu sie go stosuje

Ovitrelle jest lekiem stosowanym u kobiet, ktére otrzymaty leczenie stymulujace jajniki w celu
wywotania owulacji (uwolnienia komérki jajowej z jajnikdw) oraz rozwoju specjalnej struktury jajnikow
(ciatka zo6ttego) wspomagajacej cigze.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet poddanych leczeniu nieptodnosci (jak np. zaptodnienie
pozaustrojowe) i u kobiet, u ktérych nie wystepuje jajeczkowanie lub wystepuje ono rzadko.

Substancja czynng zawartg w leku Ovitrelle jest choriogonadotropina alfa.

Jak stosowac lek Ovitrelle

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy prowadzi¢ pod kontrolg lekarza doswiadczonego w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Lek Ovitrelle podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. Dawke 250 mikrograméw podaje sie od 24 do
48 godzin po wytworzeniu przez jajniki pecherzykdéw, ktére s wystarczajaco dojrzate (jajeczka gotowe
do owulacji). U kobiet poddawanych leczeniu nieptodnosci odbywa to sie przewaznie od 24 do 48
godzin po przerwaniu leczenia majacego na celu stymulacje jajnikow [np. z zastosowaniem lekow
zawierajacych hormon folikulotropowy (FSH) lub produkt ludzkiej gonadotropiny menopauzalnej
(hMG]. Kobieta lub jej partner mogg sami wykonywac wstrzykniecia pod warunkiem, ze zostali
przeszkoleni w tym zakresie i majg kontakt ze specjalista.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Ovitrelle znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ovitrelle

Substancja czynna zawarta w leku Ovitrelle, choriogonadotropina alfa, stanowi kopie naturalnego
hormonu ludzkiego - gonadotropiny kosmdéwkowej (hCG), okreslanej takze jako ,,hormon cigzowy”,
ktédry pomaga w utrzymaniu cigzy. Ze wzgledu na podobiefnstwo do hormonu luteinizujgcego (LH) lek
Ovitrelle stosuje sie réwniez do wywotania owulacji.
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Korzysci ze stosowania leku Ovitrelle wykazane w badaniach

Lek Ovitrelle oceniano gtéwnie u kobiet leczonych z powodu zaburzen ptodnosci (1 140 pacjentek). Lek
Ovitrelle (250 lub 500 mikrogramdéw) poréwnywano z naturalnym hormonem hCG, ktéry ekstrahowano
z moczu. Skutecznos¢ leku Ovitrelle mierzono liczbg uwolnionych komérek jajowych. Jedno badanie
przeprowadzono takze u kobiet bez owulacji.

Lek Ovitrelle byt tak samo skuteczny w wywotywaniu owulacji, jak hCG pochodzaca z moczu, a dawka
250 mikrograméw leku Ovitrelle byta tak samo skuteczna jak dawka 500 mikrogramoéw. U kobiet, u
ktérych nie wystepuje jajeczkowanie, owulacja wystapita u 92% kobiet otrzymujacych lek Ovitrelle.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ovitrelle

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ovitrelle (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentek) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia, bdle glowy, wymioty, nudnosci (mdtosci), bdl brzucha,
wzdecia (uczucie wzdecia) i zespdt hiperstymulacji jajnikédw (np. nudnosci, przyrost masy ciata i
biegunka). Zespoét hiperstymulacji jajnikow wystepuje, gdy jajniki nadmiernie reagujg na leczenie,
zwilaszcza po zastosowaniu lekdw w celu wywotania owulacji.

Leku Ovitrelle nie wolno stosowac u pacjentek z nowotworami podwzgdrza, przysadki moézgowej,
jajnikow, macicy lub piersi. Leku nie wolno stosowac w sytuacjach, gdy nie mozna uzyskac odpowiedzi
na leczenie (np. w przypadku niewydolnosci jajnikéw). Leku nie wolno stosowac u kobiet z
powiekszeniem jajnikdw lub torbielami wynikajgcymi z innych przyczyn niz zespét policystycznych
jajnikow, ani u kobiet z krwotokami z drég rodnych o nieznanej przyczynie. Leku Ovitrelle nie wolno
takze stosowac u pacjentek z czynnymi zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi (problemami z
krzepliwoscig krwi). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ovitrelle
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ovitrelle w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ovitrelle
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace leku Ovitrelle

Lek Ovitrelle otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 2 lutego 2001
r.

Dalsze informacje na temat leku Ovitrelle znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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