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Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat uwarunkowan medycznych lub sposobu
leczenia nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) badz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Puregon?

Preparat Puregon ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Jest
on takze dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan we fiolce lub ampulce. Substancja czynna
preparatu Puregon jest folitropina beta.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Puregon?

Preparat Puregon stosuje si¢ w leczeniu nieptodnosci u kobiet w nastgpujacych sytuacjach:

. Kobiety, u ktorych nie wystepuje owulacja (ktore nie produkuja komorek jajowych) i u ktérych
nie wystgpuje odpowiedz na leczenie cytrynianem klomifenu (innym lekiem stymulujacym
owulacje).

. Kobiety leczone z powodu zaburzen ptodnosci (z zastosowaniem technik wspomaganego
rozrodu, takich jak zaptodnienie in vitro). Preparat Puregon podaje si¢ w celu stymulacji
jajnikéw do wytwarzania jednorazowo wigcej niz jednej komorki jajowe;.

Preparat Puregon mozna takze stosowac do stymulacji produkcji nasienia u megzczyzn z

hipogonadyzmem hipogonadotropowym (rzadka choroba zwigzana z niedoborem hormonow).

Preparat Puregon jest dostgpny wytacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Puregon?

Leczenie preparatem Puregon powinien prowadzi¢ lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
zaburzen ptodnosci. Preparat Puregon podaje si¢ jako szczepionke podskorng lub domigsniowo.
Proszek nalezy wymiesza¢ z dotaczonym rozpuszczalnikiem bezposrednio przed uzyciem. Pacjentka
lub jej partner moga samodzielnie wykonywac wstrzyknigcie podskorne. Preparat Puregon powinny
podawac¢ jedynie osoby, ktore zostaly przeszkolone przez lekarza i maja kontakt ze specjalista. Dawka
i czgsto$¢ podawania preparatu Puregon zaleza od wskazan do jego stosowania (patrz wyzej) oraz
odpowiedzi pacjenta na leczenie. Peten opis dawek znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Jak dziala preparat Puregon?
Substancja czynna preparatu Puregon, folitropina beta, stanowi kopig¢ naturalnego hormonu
folikulotropowego (FSH). W organizmie FSH reguluje funkcje zwiazane z reprodukcja: u kobiet
stymuluje on wytwarzanie komorek jajowych, a u me¢zczyzn stymuluje produkcje nasienia przez jadra.
Folitropina beta zawarta w preparacie Puregon jest wytwarzana metoda znang jako ,,technika
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rekombinacji DNA”. Jest ona produkowana przez komorke, ktora otrzymata gen (DNA),
umozliwiajacy jej wytwarzanie ludzkiego FSH.

Jak badano preparat Puregon?

Zastosowanie preparatu Puregon u kobiet leczonych z powodu zaburzen ptodnosci badano u

981 pacjentek. Glowna miarg skutecznosci byly liczba uzyskanych komorek jajowych oraz czgstosé
zachodzenia w ciazg. Preparat Puregon badano u 172 kobiet bez owulacji, przy czym mierzono, jak
wiele cykli leczenia potrzeba, aby u kobiet tych wystapita owulacja. U mgzczyzn oceniano wplyw
preparatu Puregon na produkcj¢ nasienia w grupie 49 pacjentow. We wszystkich badaniach preparat
Puregon poréwnywano z naturalnym hormonem FSH, ktéry ekstrahowano z moczu.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Puregon zaobserwowano w badaniach?

Preparat Puregon wykazywat skutecznos¢ jako lek pordéwnawczy we wszystkich badaniach. Preparat
Puregon byt tak samo skuteczny w leczeniu zaburzen ptodnosci oraz w wywotywaniu owulacji i
wytwarzaniu nasienia, jak FSH pochodzacy z moczu.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Puregon?

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa reakcja i bol w miejscu wstrzyknigcia. U 4% kobiet
leczonych preparatem Puregon w badaniach klinicznych, opisywano objawy zwiazane z zespotem
hiperstymulacji jajnikéw (np. nudnosci, przyrost masy ciata i biegunka). Gdy jajniki nadmiernie
reaguja na leczenie, wystepuje zespot hiperstymulacji jajnikow — zaréwno lekarz, jak 1 pacjent musza
pamigtac o takiej mozliwosci. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
preparatu Puregon znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Puregon nie nalezy podawa¢ osobom, u ktorych moze wystepowac nadwrazliwos¢
(uczulenie) na folitroping lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac u
pacjentow z nowotworami jajnikow, piersi, macicy, jader, przysadki lub podwzgoérza. Leku nie nalezy
rowniez stosowac u mezczyzn z niewydolnos$cia jader. U kobiet nie nalezy go stosowaé w przypadku
niewydolnosci jajnikow, powigkszenia jajnikow lub torbieli, ktdra nie jest zwiazana z zespolem
policystycznych jajnikéw, a takze w przypadku krwawienia z pochwy. Pelny wykaz ograniczen
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Puregon?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Puregon przewyzszaja ryzyko zwiazane z leczeniem nieptodnosci kobiet oraz
niedoboru wytwarzania plemnikdw u mezczyzn z hipogonadyzmem hipogonadotropowym. Komitet
zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Puregon do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Puregon:

Dnia 3 maja 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Puregon do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jest firma N.V. Organon. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono
w dniu 3 maja 2001 r. 1 3 maja 2006 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Puregon dostegpne jest tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2009.
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