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Elonva (corifolitropina alfa)
Prezentare generala a Elonva si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Elonva si pentru ce se utilizeaza?

Elonva este un medicament hormonal utilizat la femeile care fac tratament de fertilitate pentru a
stimula ovarele sa produca mai multe ovule mature in acelasi timp. Se utilizeaza impreuna cu un
antagonist al hormonului de eliberare a gonadotrofinelor (GnRH) (alt tip de medicament utilizat in
tratamentele de fertilitate).

Elonva in asociere cu alt medicament hormonal numit gonadotropina corionicd umana (hCG) se
utilizeaza si pentru tratarea baietilor adolescenti cu varsta de cel putin 14 ani cu pubertate intarziata
sau absenta din cauza hipogonadismului hipogonadotrofic. La adolescentii de sex masculin cu aceasta
afectiune, productia de hormoni care stimuleaza dezvoltarea testiculara este inadecvata. De aceea,
testiculele raman mici si productia de testosteron este mica sau inexistenta. Ca urmare, caracteristicile
pubertatii apar cu intarziere sau lipsesc si nu se produce sperma, ceea ce duce la probleme de
fertilitate.

Elonva contine substanta activa corifolitropina alfa.
Cum se utilizeaza Elonva?

Elonva se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. La femei, tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul problemelor de fertilitate. La adolescentii de
sex masculin, tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul
hipogonadismului hipogonadotrofic.

Elonva se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele). Injectia poate fi administrata
de pacient sau de partenerul, parintele sau insotitorul sau, daca au fost instruiti. Doza si frecventa de
administrare a Elonva depind de scopul pentru care se utilizeaza medicamentul si de varsta, greutatea
si raspunsul pacientului la tratament. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Elonva, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Elonva?

Substanta activa din Elonva, corifolitropina alfa, este asemanatoare hormonului de stimulare foliculara
(FSH), un hormon natural. FSH regleaza functia de reproducere in organism: la femei stimuleaza
cresterea ovulelor in ovare si la barbati stimuleaza maturarea celulelor care produc testosteron si
producerea spermei de catre testicule. La barbati se administreaza in asociere cu hCG, care stimuleaza
productia de testosteron. in corifolitropina alfa, o peptidd (un lant scurt de aminoacizi) se leagd de FSH
pentru a-i prelungi activitatea in organism. Prin urmare, o singura doza de medicament este eficace
timp de sapte zile.

Ce beneficii a prezentat Elonva pe parcursul studiilor?

Stimularea ovariana

In trei studii principale la care au participat 3 292 de femei care aveau nevoie de stimulare ovariang,
tratamentul cu o singura injectie de Elonva a fost la fel de eficace ca tratamentul cu folitropina beta
(un medicament cu FSH utilizat tot pentru a stimula ovarele), administrat o data pe zi timp de sapte
zile.

Unul dintre studii a cuprins femei cu greutatea mai mica sau egala cu 60 kg care au primit o doza de
100 micrograme de Elonva, iar un al doilea studiu a cuprins femei cu greutatea peste 60 kg care au
primit o doza de 150 micrograme. Ambele studii au cuprins femei cu varste intre 18 si 36 de ani.
Principala masura a eficacitatii pentru aceste studii a fost numarul mediu de ovule colectate de la
fiecare femeie in urma tratamentului. Studiul efectuat la femei cu greutatea peste 60 kg a inclus inca o
masura principala a eficacitatii, si anume numarul de femei care au avut un inceput de sarcina reusit.

in primul studiu, efectuat la femei cu greutatea mai micd sau egald cu 60 kg, numarul de ovule
colectate de la fiecare femeie a fost de 13,3 la cele tratate cu Elonva si de 10,6 la cele tratate cu
folitropina beta.

In al doilea studiu, efectuat la femei cu greutatea peste 60 kg, numarul mediu de ovule colectate de la
fiecare femeie a fost de 13,8 la cele tratate cu Elonva, fata de 12,6 la cele tratate cu folitropina beta.
Aproximativ 39 % din femeile care au primit Elonva au ramas gravide fata de 38 % din cele tratate cu
folitropina beta.

Al treilea studiu a cuprins femei cu varsta intre 35 si 42 de ani cu greutatea peste 50 kg, carora li s-a
administrat o doza de 150 micrograme de Elonva; principala masura a eficacitatii in acest studiu a fost
numarul de femei care au avut un inceput de sarcina reusit, 24 % si, respectiv, 27 % din femeile
tratate cu Elonva si, respectiv, cu folitropina beta, ramanand gravide.

Hipogonadism hipogonadotrofic la baieti adolescenti

intr-un studiu principal la care au participat 17 b3ieti adolescenti cu varsta de 14 ani si peste cu
hipogonadism hipogonadotrofic, Elonva a fost eficace in stimularea dezvoltarii testiculelor (masurata
prin cresterea volumului testicular), care este un semn ca numarul de celule necesare pentru
producerea spermei a crescut. Dupa o perioada de 64 de saptamani de tratament cu Elonva, din care
52 in asociere cu hCG, volumul testicular a crescut de aproximativ noua ori, de la o medie de 1,4 ml la
o medie de 12,9 ml. Mai mult, addugarea hCG a determinat aparitia caracteristicilor pubertatii, cum ar
fi aparitia parului pubian si cresterea in inaltime.

Care sunt riscurile asociate cu Elonva?

La femei, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Elonva (care pot afecta cel mult 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, greata, oboseald, dureri si disconfort in regiunea pelviana, sensibilitatea sanilor
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si sindromul de hiperstimulare ovariana (SHSO). SHSO apare cand ovarele raspund excesiv la
tratament, cauzand umflatare si durere abdominald, greata si diaree.

La baieti adolescenti, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Elonva (care pot afecta cel mult
1 persoana din 10) sunt varsaturi, bufeuri si durere la locul injectiei.

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Elonva, cititi prospectul.

Elonva este contraindicat la paciente cu tumori ale ovarelor, sanilor, uterului, hipofizei (o glanda
situata la baza creierului care produce FSH) sau hipotalamusului (o parte a creierului). De asemenea,
este contraindicat la femei care au sangerari vaginale anormale (care nu apar la menstruatie) fara
cauza cunoscuta, fibroame sau malformatii ale uterului care ar impiedica sarcina, insuficienta ovariana
primard, ovare marite sau cu chisturi, sau la femei cu factori de risc de SHSO, cum ar fi sindromul
ovarelor polichistice. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Elonva in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Elonva sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Elonva?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Elonva, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Elonva sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Elonva sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Elonva

Elonva a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 25
ianuarie 2010.

Informatii suplimentare cu privire la Elonva sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2022.
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