EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/971205/2011
EMEA/H/C/001042

Resumo do EPAR destinado ao publico

: X
Fertavi
folitropina beta ,<\/®

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR)@&O ao Fertavid. O seu

objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par umano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo d a autorizacdo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as C(pdide utilizacdo do Fertavid.

Q’b

. . !
O que é o Fertavid? o @,

O Fertavid é uma solugédo injetavel que cor@kbsténcia ativa folitropina beta.

Este medicamento é idéntico ao Pure &autorizado na Unido Europeia. A empresa que fabrica o
Puregon concordou com a utilizaca seus dados cientificos para o Fertavid.

Para que é utilizado q@avid
O Fertavid é utilizadg n t%

)

ento da infertilidade em mulheres nas seguintes situacdes:

e mulheres que &ovulatérias (ndo produzem 6vulos) e que ndo respondem ao tratamento com
citrato de ¢ (outro medicamento que estimula a ovulagdo);

e mul S estao a ser submetidas a um tratamento de fertilidade (técnicas de reproducao
medicaigente assistidas, como a fertilizag&o in vitro); o Fertavid é administrado com o objetivo de
estimular os ovarios a produzir mais do que um 6vulo de cada vez.

O Fertavid também pode ser utilizado para estimular a produ¢do de esperma em homens com
hipogonadismo hipogonadotréfico (uma doencga rara de insuficiéncia hormonal).
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O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Fertavid?

O tratamento com o Fertavid deve ser efetuado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento de problemas de fertilidade. O Fertavid € administrado por injeccdo subcutanea (sob a pele)
ou num musculo. As injecdes podem ser administradas pelo doente ou pelo companheiro. O Fertavid

sO deveréd ser administrado por pessoas que tenham sido devidamente treinadas pelo médico e que
tenham acesso a aconselhamento especializado. A dose e a frequéncia de administragdo de Fertavid
dependem da situacdo em que € utilizado (ver acima) e da resposta do doente ao tratamento. Para a
descri¢cdo completa das doses, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Fertavid? O

A substancia ativa do Fertavid, a folitropina beta, € uma copia da hormona natural rmona

foliculo-estimulante). No organismo, a FSH regula a funcéo reprodutora: nasIn ergg, estimula a

producdo de 6vulos e, nos homens, estimula a producdo de esperma pelos t . Anteriormente, a
‘irtavid é produzida por

FSH utilizada como medicamento era extraida da urina. A folitropina beta
meio de um método denominado “tecnologia de ADN recombinante”: é ida por uma célula que

recebeu um gene (ADN), que a torna capaz de produzir a FSH humaga:

Como foi estudado o Fertavid? @

A utilizacdo do Fertavid em mulheres a receber tratamer’u) Qertilidade foi estudada em 981 doentes,
tendo o principal parametro de eficacia sido o numer los recuperados e a taxa de continuacao
da gravidez. O Fertavid foi estudado em 172 mulhgres anavolutérias, avaliando o nimero de ciclos de
tratamento necessarios até estas mulheres o %‘ Nos homens, o Fertavid foi estudado em 49
doentes para observar o seu efeito na produgao esperma. Em todos os estudos o Fertavid foi
comparado com a hormona natural FSH

Qual o beneficio demonst pelo Fertavid durante os estudos?

O Fertavid foi tdo eficaz com orparador em todos os estudos. O Fertavid foi tdo eficaz como a FSH
extraida da urina como tr@ to de fertilidade, na inducdo da ovulagdo e na produgéo de

espermatozoides. C)
Qual é o ris éociado ao Fertavid?

O efeito u 10 mais frequente associado ao Fertavid sao reac¢do ou dor no local da injecdo. Nos
estudos clifi realizados, 4% das mulheres tratadas com o Fertavid apresentaram sinais e sintomas
relacionados com o sindroma da hiperestimulagéo ovarica (por ex. enjoos, aumento de peso e diarreia).
O sindroma da hiperestimulacdo ovarica ocorre quando os ovarios respondem de forma excessiva ao
tratamento. Os médicos e os doentes devem estar conscientes desta possibilidade. Para a lista
completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Fertavid, consulte o Folheto
Informativo.

O Fertavid ndo deve ser administrado a pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a folitropina
beta ou a qualquer outro componente do medicamento. O uso do Fertavid é contraindicado em
doentes com tumores do ovario, mama, Utero, testiculos, glandula pituitaria ou hipotalamo. E
contraindicado em homens com insuficiéncia testicular. Nas mulheres, é contraindicado em caso de
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faléncia ovarica, alargamento dos ovarios ou quistos ovaricos nao relacionados com a doenca do ovario
poliquistico ou hemorragia vaginal. Para a lista completa de restri¢des, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Fertavid?

O CHMP decidiu que os beneficios do Fertavid sdo superiores aos seus riscos, tendo recomendado a
concesséo de uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Outras informacoes sobre o Fertavid

Em 19 de marco de 2009, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado,
valida para a Uniao Europeia, para o medicamento Fertavid.

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Repo mais

(

informacdes sobre o tratamento com o Fertavid, leia o Folheto Informativo (tgm rte do EPAR) ou

contacte o seu médico ou farmacéutico. K\
Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2011. \'O

o

a(bo

O EPAR completo sobre o Fertavid pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia err@Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001042/human_med_000790.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



