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Ovitrelle (gonadotropina corionica alfa)

Prezentare generald a Ovitrelle si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ovitrelle si pentru ce se utilizeaza?

Ovitrelle este un medicament utilizat la femeile care au primit tratament de stimulare ovariana, pentru
a declansa ovulatia (eliberare de ovule din ovare) si pentru a dezvolta o structura speciala pe ovare
(corpul galben) care favorizeaza sarcina.

Poate fi utilizat la femei care urmeaza tratament de fertilitate (precum fertilizarea in vitro) si la femei
cu anovulatie (care nu produc ovule) sau oligoovulatie (care produc foarte rar ovule).

Ovitrelle contine substanta activa gonadotropina corionica alfa.

Cum se utilizeaza Ovitrelle?

Ovitrelle se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie efectuat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul problemelor de fertilitate.

Ovitrelle se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele). Se administreaza o doza de 250 de
micrograme la 24-48 de ore dupa ce ovarele au produs foliculi care sunt suficient de maturi (ovule
pregatite pentru ovulatie). La femeile care urmeaza un tratament de fertilitate, aceasta are loc de
obicei la 24-48 de ore dupa ce s-a oprit tratamentul de stimulare ovariana [cum ar fi administrarea
unui hormon de stimulare foliculara (FSH) sau de medicamente cu gonadotrofina umana menopauzala
(hMG)]. Femeile sau partenerii lor pot administra singuri injectia daca au fost instruiti in acest sens si
au acces la consiliere de specialitate.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ovitrelle, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ovitrelle?

Substanta activa din Ovitrelle, gonadotropina corionica alfa, este o copie a hormonului uman natural
gonadotropina corionicd (hCG), cunoscut si sub numele de ,hormonul sarcinii”, care ajuta la pastrarea
sarcinii. Datorita asemanarii cu hormonul luteinizant (LH), Ovitrelle se utilizeaza si pentru a declansa
ovulatia.
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Ce beneficii a prezentat Ovitrelle pe parcursul studiilor?

Ovitrelle a fost studiat in principal la femei care urmeaza un tratament de fertilitate (1 140 de
paciente). Ovitrelle (250 sau 500 de micrograme) a fost comparat cu hormonul natural hCG extras din
urind. Eficacitatea Ovitrelle a fost masurata analizdnd numarul de ovule eliberate. S-a efectuat, de
asemenea, un studiu la femei care nu pot avea ovulatie.

Ovitrelle a fost la fel de eficace ca hCG urinar in declansarea ovulatiei, iar doza de 250 de micrograme
de Ovitrelle a fost la fel de eficace ca doza de 500 de micrograme. La femeile cu anovulatie, ovulatia a
aparut la 92 % din femeile tratate cu Ovitrelle.

Care sunt riscurile asociate cu Ovitrelle?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ovitrelle (care pot afecta cel mult 1 femeie din 10) sunt
reactii la locul injectiei, dureri de cap, varsaturi, greata, dureri abdominale (de burta), distensie
abdominala (balonare) si sindrom de hiperstimulare ovariana (de exemplu, senzatie de rau, crestere in
greutate si diaree). Sindromul de hiperstimulare ovariana apare cand ovarele raspund excesiv la
tratament, in special cand s-au administrat medicamente pentru declansarea ovulatiei.

Ovitrelle este contraindicat la pacientele cu tumori ale hipotalamusului, glandei pituitare, ovarului,
uterului sau sanului. Este contraindicat cand nu se poate obtine o reactie la medicament (cum ar fi in
caz de insuficienta ovariand). Este contraindicat la femei cu hipertrofie ovariana sau chisturi ovariene
neasociate bolii ovarului polichistic sau cu sangerari vaginale inexplicabile. Ovitrelle este contraindicat
si la paciente cu afectiuni tromboembolice active (probleme cu coagularea sangelui). Pentru lista
completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ovitrelle, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ovitrelle in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ovitrelle sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat autorizarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Ovitrelle

Ovitrelle a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 2 februarie 2001.

Informatii suplimentare cu privire la Ovitrelle sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2020.
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