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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Ovaleap. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua

autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢Bes de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer

conselhos praticos sobre a utilizacdo do Ovaleap.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Ovaleap, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Ovaleap e para que é utilizado?

O Ovaleap € um medicamento que contém a substancia ativa folitropina alfa. E utilizado para o
tratamento dos seguintes grupos:

e mulheres que ndo produzem 6évulos e ndo respondem ao tratamento com citrato de clomifeno
(outro medicamento que estimula os ovarios a produzir 6évulos);

e mulheres que estdo a ser submetidas a técnicas de reproducdo medicamente assistidas
(tratamento da infertilidade), como a fertilizac&o in vitro. O Ovaleap é administrado para estimular
0s ovarios a produzir mais do que um 6vulo de cada vez;

e mulheres com insuficiéncia grave (niveis muito baixos) da hormona luteinizante (LH) e da hormona
foliculo-estimulante (FSH). O Ovaleap é administrado em associagdo com um medicamento que
contém LH para estimular o desenvolvimento dos évulos nos ovarios;

¢ homens com hipogonadismo hipogonadotréfico (uma doencga rara de insuficiéncia hormonal). O
Ovaleap é utilizado em associagdo com a gonadotropina coriénica humana (hCG) para estimular a
producdo de esperma.

O Ovaleap é um medicamento «biossimilar». Isto significa que o Ovaleap é similar a um medicamento
biolégico (o «medicamento de referéncia») que ja se encontra autorizado na Unido Europeia (UE), e
que tanto o Ovaleap como o medicamento de referéncia contém a mesma substancia ativa. O
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medicamento de referéncia do Ovaleap € o GONAL-f. Para mais informacdes sobre medicamentos
biossimilares, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza o Ovaleap?

O Ovaleap esté disponivel sob a forma de solugéo injetavel. O medicamento s6 pode ser obtido
mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com
experiéncia no tratamento de problemas de infertilidade.

O Ovaleap é administrado uma vez por dia por via subcutanea. A dose do Ovaleap e a frequéncia de
administracdo dependem do motivo pelo qual é utilizado e da resposta do doente ao tratamento. Apos
a primeira injecao, as injecdes podem ser dadas pelo doente ou o seu parceiro, desde que estejam
bem motivados, adequadamente treinados e tenham acesso a aconselhamento especializado.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o Ovaleap?

A substancia ativa do Ovaleap, a folitropina alfa, € uma cépia da hormona natural FSH. No organismo,
a FSH regula a funcéo reprodutora: nas mulheres, estimula a producdo de 6vulos e, nos homens,
estimula a producdo de esperma nos testiculos.

Anteriormente, a FSH utilizada nos medicamentos era extraida da urina. A folitropina alfa presente no
Ovaleap, bem como no medicamento de referéncia GONAL-f, é produzida através de um método
conhecido por «tecnologia recombinante do ADN». E produzida por células que receberam um gene
(ADN), que as torna capazes de produzir a FSH humana.

Quais os beneficios demonstrados pelo Ovaleap durante os estudos?

O Ovaleap foi comparado com o GONAL-f num estudo principal que incluiu 299 mulheres submetidas a
um tratamento de fertilidade. O principal parametro de eficacia foi o nimero de ovécitos (6vulos
imaturos) recolhidos.

Demonstrou-se que o Ovaleap é comparavel ao medicamento de referéncia, o GONAL-f. O namero
médio de ovoécitos recolhidos foi de 12,2 no grupo do Ovaleap, em comparac¢do com 12,0 no grupo do
GONAL-f.

Quais sao os riscos associados ao Ovaleap?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Ovaleap (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao reacdes no local da injegcédo (dor, vermelhiddo, nédoas negras, inchago ou irritacao).
Nas mulheres, quistos ovaricos (acumulacao de fluido nos ovérios) e dores de cabeca também séo
observados em mais de uma em 10 doentes. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Ovaleap, consulte o Folheto Informativo.

O Ovaleap nao deve ser utilizado em pessoas que sao hipersensiveis (alérgicas) a folitropina alfa, a
FSH ou a qualquer outro componente do medicamento. O seu uso esta contraindicado em doentes com
tumores na glandula pituitaria ou no hipotalamo, ou com carcinoma da mama, Gtero ou ovario. Nao
deve ser utilizado sempre que nao seja possivel ao doente responder eficazmente ao tratamento, como
€ o caso dos doentes cujos ovarios ou testiculos ndo funcionam, ou em mulheres que, por razées
médicas, ndo devam engravidar. Nas mulheres, ndo pode ser utilizado quando se observa uma
hipertrofia ou quistos do ovério ndo originados pela doenga dos ovarios poliquisticos ou hemorragias
vaginais inexplicaveis. Para a lista completa de restri¢cdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.
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Em algumas mulheres, os ovarios podem responder de forma exagerada a estimulacgdo. Tal é
denominado «sindrome da hiperestimulacdo ovarica». Os médicos e os doentes devem estar
conscientes desta possibilidade.

Por que foi aprovado o Ovaleap?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia considerou ter sido demonstrado
que o Ovaleap apresenta um perfil de qualidade, seguranca e eficacia comparavel ao do GONAL-f. Por
conseguinte, o CHMP concluiu que, tal como sucede com o GONAL-f, os beneficios do Ovaleap sado
superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovagéo para utilizagcdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Ovaleap?

Foi desenvolvido um Plano de Gestdo do Risco para garantir a utilizacdo segura do Ovaleap. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de segurangca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Ovaleap, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar pelos
profissionais de saude e pelos doentes.

Outras informagoes sobre o Ovaleap

Em 27 de setembro de 2013, a Comissdo Europeia concedeu uma Autoriza¢do de Introducédo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Ovaleap.

O EPAR completo sobre o Ovaleap pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Ovaleap, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 09-2013.
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