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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR) pentru
Orgalutran. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a

evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Orgalutran.

Ce este Orgalutran?

Orgalutran este o solutie injectabila intr-o seringa preumpluta. Fiecare seringa contine 0,25 mg de
substanta activa ganirelix.

Pentru ce se utilizeaza Orgalutran?

Orgalutran se utilizeaza pentru a preveni ovulatia prematura (eliberarea prematura a ovulelor din ovar)
la femeile care efectueaza un tratament de fertilizare sau o stimulare ovariana (stimulare a ovarelor ca
s& producd mai multe ovule). In caz de ovulare prematura, ovarele elibereazd ovule care pot fi imature
si nu pot fi utilizate Tn tehnici precum fertilizarea in vitro.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Orgalutran?

Tratamentul cu Orgalutran trebuie efectuat de un medic cu experienta in acest tip de tratament de
fertilitate.

Orgalutran se administreaza sub forma unei singure injectii de 0,25 mg sub piele o data pe zi.
Tratamentul trebuie inceput in ziua 5 sau 6 dupa inceputul stimuldrii ovariene cu hormonul foliculo-
stimulant (FSH) sau corifollitropin alfa (un FSH modificat). Momentul in care trebuie Tnceput
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tratamentul depinde de modul in care ovarele raspund la stimulare. Tratamentul cu Orgalutran trebuie
continuat pana in ziua in care sunt prezenti suficienti foliculi (saculeCe care se afla in ovar si contin
ovulele) de marime adecvata.

Orgalutran se administreaza de preferinta in coapsa. Pacienta sau partenerul acesteia pot administra
singuri injectia, daca au fost instruiti si au acces la sfaturile unui specialist. Pentru informatii
suplimentare privind utilizarea Orgalutran, a se consulta prospectul.

Cum actioneaza Orgalutran?

Substanta activa din Orgalutran, ganirelixul, blocheaza receptorii hormonului natural numit hormonul
de eliberare a gonadotropinei (GnRH). GnRH controleaza secretia unui alt hormon, numit hormon
luteinizant (LH), care determind ovulatia (eliberarea ovulelor in timpul ciclului menstrual). In timpul
tratamentului de fertilitate, stimularea ovariana este utilizatd in mod normal pentru a determina
ovarele sa producd mai multe ovule. Dupa cateva zile, se administreaza un hormon numit hormon
gonadotrop corionic (hCG) pentru a declansa ovulatia, urmand apoi recoltarea ovulelor. Prin blocarea
efectului GnRH, Orgalutran opreste productia de LH si, prin urmare, previne ovulatia prematura.

Cum a fost studiat Orgalutran?

Capacitatea Orgalutran de a preveni ovulatia prematura a fost studiata in trei studii principale la care
au participat 1 335 de femei. Orgalutran a fost comparat cu buserelina, leuprorelina si triptorelina
(agonisti GNRH: o alta clasa de medicamente utilizate pentru a preveni ovulatia prematura, care
actioneaza prin stimularea receptorului de GnRH in asa masura incat organismul inceteaza sa mai
produca LH). Principala masura a eficacitatii a fost numarul de ovule care au putut fi recoltate si
numarul de femei care au ramas insarcinate.

Ce beneficii a prezentat Orgalutran pe parcursul studiilor?

Dupa tratamentul cu Orgalutran, numarul mediu de ovule care au putut fi recoltate a fost intre 7,9 si
11,6 pe femeie. intre 20% si 31% din femei au rémas insércinate. In ansamblu, valorile pentru
agonistii GNRH au fost ceva mai mari.

Care sunt riscurile asociate cu Orgalutran?

In cadrul studiilor, cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Orgalutran (observate la mai mult
de 1 pacient din 10) au fost reactiile cutanate la locul injectarii, in principal inrosire insotita sau nu de
umflare. Pentru lista tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Orgalutran, a se consulta
prospectul.

Orgalutran nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la ganirelix,
la oricare alt ingredient al acestui medicament, la GnRH sau la alti analogi GnRH (medicamente care au
o structurd asemandtoare cu GnRH si modifica activitatea GnRH in organism). Este contraindicata
utilizarea sa la femeile insarcinate sau care alapteaza sau la pacientele cu afectiuni renale sau hepatice
moderate sau severe. Pentru lista completa a restrictiilor, a se consulta prospectul.

Uneori, ovarele pot sa raspunda excesiv la stimulare. Acest lucru este numit ,sindromul de
hiperstimulare ovariana”. Medicii si pacientii trebuie sa aiba in vedere aceasta posibilitate.
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De ce a fost aprobat Orgalutran?

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

Alte informatii despre Orgalutran:

Comisia Europeand a acordat N.V. Organon o autorizatie de introducere pe piata pentru Orgalutran,
valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 17 mai 2000. Autorizatia de introducere pe piata este
valabila pe perioada nelimitata.

EPAR-ul complet pentru Orgalutran este disponibil pe site-ul agentiei la ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Orgalutran, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
consultati medicul sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2011.
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