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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdao (EPAR) relativo ao Rekovelle. 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 utilizagdo do Rekovelle.

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

O que é o Rekovelle e para que é utilizado?

O Rekovelle € um medicamento administrado a mulheres que estdo a efetuar tratamentos de
fertilidade, tais como fertilizacédo in vitro (FIV) ou injegdo intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSI). E utilizado para estimular os ovarios a produzirem varios 6vulos de cada vez, que sido
recolhidos para fertilizacdo em laboratoério.

O Rekovelle contém a substancia ativa folitropina delta.
Como se utiliza o Rekovelle?

O Rekovelle esta disponivel na forma de solugao injetavel, contida num cartucho para ser utilizado com
a caneta de injecdo Rekovelle. 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 fertilidade.

O Rekovelle é administrado através de injecdo sob a pele uma vez por dia ao longo de varios dias
consecutivos durante o ciclo menstrual da mulher, comec¢ando no dia 2 ou 3 do ciclo e continuando até
que se tenham desenvolvido 6vulos suficientes. A dose inicial de Rekovelle depende do peso corporal
da mulher e do nivel sanguineo da hormona anti-Mulleriana (uma hormona que indica o nivel de
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resposta dos ovarios a estimulagdo). A dose pode ser modificada nos ciclos subsequentes, de acordo
com a resposta observada no primeiro ciclo. Apés a primeira injecdo, a mulher ou o seu parceiro
podem administrar as injecdes, se tiverem recebido a formagédo adequada e tiverem acesso a
aconselhamento de especialistas.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Rekovelle?

A substancia ativa do Rekovelle, a folitropina delta, € uma cépia da hormona natural designada
hormona foliculo-estimulante (FSH), que desempenha um papel fundamental na fertilidade das
mulheres ao estimular a produgéo de 6vulos nos ovarios. O fornecimento de um estimulo adicional com
0 Rekovelle ajuda a aumentar o numero de 6vulos produzidos nos ovarios, o0 que significa que podem
ser recolhidos e fertilizados em laboratério 6vulos em maior numero.

Quais os beneficios demonstrados pelo Rekovelle durante os estudos?

O Rekovelle foi comparado com GONAL-f (folitropina alfa), outro medicamento para a fertilidade, num
estudo que incluiu 1 326 mulheres que estavam a ser submetidas a estimulagdo ovarica controlada
para FIV ou ICSI. O principal pardmetro de eficacia foi a taxa de implantagcao e gravidez.

O estudo mostrou que o Rekovelle foio tao eficaz como o GONAL-f na estimulag¢do dos ovarios: cerca
de 31 % das mulheres (204 de 665) tratadas com o Rekovelle engravidaram, em comparagdao com
cerca de 32 % das mulheres (209 de 661) tratadas com GONAL-f. As taxas de implantagdo foram
também semelhantes: cerca de 35 % com o Rekovelle, relativamente a cerca de 36 % com GONAL-f.

Quais sao os riscos associados ao Rekovelle?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Rekovelle (que podem afetar entre 1 e

10 pessoas em cada 100) sdo dores de cabeca, desconforto e dores na regido pélvica que poderédo ser
de origem ovarica, ndusea (enjoos), cansaco e sindrome de hiperestimulagédo ovarica (OHSS). A OHSS
ocorre quando ha uma resposta excessiva dos ovarios a estimulagdo, causando sintomas tais como
vomitos, diarreia e dores. Em casos graves, a OHSS pode levar a dificuldades respiratérias e
problemas com a coagulacao sanguinea. A frequéncia dos efeitos secundarios pode diminuir com ciclos
de tratamento repetidos. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Rekovelle, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Rekovelle esta contraindicado em mulheres com tumores da glandula pituitaria ou do
hipotalamo, ou cancro da mama, do utero ou dos ovarios. O seu uso esta igualmente contraindicado
em caso de aumento do volume dos ovarios ou existéncia de quistos ovaricos nao relacionados com a
sindrome do ovario poliquistico, ou de sangramento vaginal de causa desconhecida. Para a lista
completa de restricBes de utilizac&do, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Rekovelle?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Rekovelle s&o superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacao para utilizacdo na UE.

O CHMP considerou que o Rekovelle foi eficaz na obtencdo de varios 6évulos ao mesmo tempo apoés
estimulacdo em mulheres submetidas a tratamento de fertilidade. O perfil de seguranca do Rekovelle
foi considerado aceitavel e semelhante ao do GONAL-f.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Rekovelle?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Rekovelle.

Outras informacoes sobre o Rekovelle

O EPAR completo relativo ao Rekovelle 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 Rekovelle, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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