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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european x are (EPAR) pentru Fertavid.

oase de uz uman (CHMP) a

Documentul explicda modul in care Comitetul pentru produse medi%
orizatiei de introducere pe piata

evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acord
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru FertaVid.

Ce este Fertavid? @

Fertavid este o solutie injectabila care conti ertanta activa folitropina beta.

Acest medicament este echivalentul lui egon, care este deja autorizat in Uniunea Europeana (UE).

Compania care produce Puregon a ipitit ca datele sale stiintifice sa poata fi utilizate pentru
Fertavid. Q

Pentru ce se utilize ertavid?

Fertavid se utilizeaz% u tratarea infertilitatii la femei in urmatoarele situatii:

e la femeil x rezintd anovulatie (care nu produc ovule) si care nu au raspuns la tratamentul cu
citrat de ifen (un alt medicament care stimuleaza ovulatia);

care urmeaza un tratament pentru infertilitate (tehnici de reproducere asistata, cum ar fi
ea in vitro). Fertavid se administreaza pentru a stimula ovarele sa produca mai mult de un
in timpul ovulatiei.

Fertavid se poate utiliza, de asemenea, pentru stimularea productiei de sperma la barbatii care
prezinta hipogonadism hipogonadotrofic (o boald rara de deficit hormonal).
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Fertavid se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Fertavid?

Tratamentul cu Fertavid trebuie efectuat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul
problemelor de fertilitate. Fertavid se administreaza ca injectie sub piele sau in muschi. Injectiile pot fi
administrate de catre pacient sau partener. Fertavid trebuie administrat doar de catre persoane care
au fost instruite de catre medic si care au acces la consiliere de specialitate. Doza si frecventa de
administrare a Fertavid se stabilesc in functie de utilizarea sa (a se vedea mai sus) si de raspunsul
pacientului la tratament. Pentru lista completa a dozelor, consultati prospectul. \'

A0
Substanta activa continuta de Fertavid, folitropina beta, este copia unui hormon natur%ﬂ(onul
foliculostimulant (FSH). In organism, FSH regleaz3 functia de reproducere: la femei eaza
producerea de ovule, iar la barbati stimuleaza producerea de sperma de catre t @in trecut, FSH,
folosit ca medicament, se extragea din urind. Folitropina beta continutad de F @este produsa
printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,tehnologia ADN-ului recombi /. este produsa de o
celuld care a primit o gena (ADN), devenind astfel capabila de produce FSH uman.

Cum actioneaza Fertavid?

Cum a fost studiat Fertavid? é\"

Utilizarea Fertavid la femeile care urmeaza un tratament p‘gizpertilitate a fost studiata pe 981 de
paciente. Principalii indicatori ai eficacitatii au fost numa vule recuperate si rata de tinere a
sarcinii. Fertavid a fost studiat pe 172 de femei cu an % urmarindu-se numarul de cicluri de
tratament necesare pentru producerea ovulatiei la ageste femei. La barbati, Fertavid a fost studiat pe
49 de pacienti pentru a se observa efectul asu roducerii de sperma. In toate studiile, Fertavid a
fost comparat cu hormonul natural FSH car extras din urina.

Ce beneficii a prezentat Fer@@ pe parcursul studiilor?

In toate studiile, Fertavid a fost \de eficace ca si medicamentul cu care a fost comparat.
Administrat ca tratament pen ertilitate, Fertavid a fost la fel de eficace ca FSH urinar in
producerea de ovule si de .

Care sunt riscu% sociate cu Fertavid?

.
Cele mai frec cte secundare asociate cu Fertavid sunt reactiile si durerea la locul injectiei. La
4% din feme ate cu Fertavid in cadrul studiilor clinice au fost raportate semne si simptome legate
de sin e hiperstimulare ovariana (de exemplu, senzatia de rau, cresterea in greutate si

diaregea indromul de hiperstimulare ovariana apare atunci cand exista un raspuns exagerat al
ovarelgr Ta tratament. Medicii si pacientii trebuie sa aiba in vedere aceasta posibilitate. Pentru lista
completa a efectelor secundare raportate asociate cu Fertavid, consultati prospectul.

Fertavid nu se administreaza persoanelor care pot fi hipersensibile (alergice) la folitropinad beta sau la
oricare alt ingredient al acestui medicament. Este contraindicata utilizarea Fertavid la pacientii cu
tumori ale ovarului, sanului, uterului, testiculului, glandei pituitare sau hipotalamusului. Este
contraindicata utilizarea sa la barbatii cu insuficienta testiculara. La femei, este contraindicata
utilizarea medicamentului in cazul insuficientei ovariene, hipertrofiei ovariene sau prezentei chisturilor
ovariene care nu sunt cauzate de boala ovarelor polichistice, sau in cazul hemoragiei vaginale. Pentru
lista completd a restrictiilor, consultati prospectul.
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De ce a fost aprobat Fertavid?

CHMP a hotarat ca beneficiile Fertavid sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Fertavid

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Fertavid, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 19 martie 2009.

EPAR-ul complet pentru Fertavid este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find \
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatw
referitoare la tratamentul cu Fertavid, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, djn sau

adresati-va medicului sau farmacistului. &\

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2011. \
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001042/human_med_000790.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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