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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Puregon?

Puregon este compus dintr-o pulbere si un solvent din care se obtine o solutie injectabila. Este
disponibil de asemenea ca solutie injectabila Intr-un flacon sau un cartus. Puregon contine substanta
activa folitropinad beta.

Pentru ce se utilizeaza Puregon ?

Puregon se utilizeaza pentru tratarea infertilitatii la femei in urmatoarele situatii:

¢ la femeile cu anovulatie (care nu produc ovule) si care nu au raspuns la tratamentul cu citrat de
clomifen (un alt medicament care stimuleaza ovulatia);

o la femeile care urmeaza un tratament pentru fertilitate (tehnici de reproducere asistata, cum ar fi
fertilizarea in vitro). Puregon se administreaza pentru a stimula ovarele sa produca in timpul
ovulatiei mai mult de un ovul.

Puregon se poate utiliza, de asemenea, pentru stimularea productiei de sperma la barbatii care au

hipogonadism hipogonadotrofic (o boald rara de deficit hormonal).

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Puregon ?

Tratamentul cu Puregon trebuie efectuat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul
problemelor de fertilitate. Puregon se administreaza in injectie ,,subcutanatd” (sub piele) sau in
musgchi. Pulberea trebuie amestecata cu solventul furnizat, chiar inainte de utilizare. Injectiile pot fi
administrate de cétre pacient sau partener. Puregon trebuie administrat doar de catre persoane care au
fost instruite de catre medic si care au acces la indrumare de specialitate. Doza si frecventa de
administrare a Puregon se stabilesc in functie de utilizarea sa (vezi mai sus) si de raspunsul pacientului
la tratament. Pentru lista completa a dozelor, a se consulta prospectul.

Cum aclJioneaza Puregon ?

Substanta activa din Puregon, folitropina beta, este copia unui hormon natural, hormonul
foliculostimulant (HFS). In organism, HFS regleaza functia de reproducere: la femei stimuleaz
producerea de ovule, iar la barbati stimuleazi producerea de spermi de citre testicule. In trecut, HFS,
folosit ca medicament, se extragea din urind. Folitropina beta din Puregon este obtinutd prin metoda
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cunoscutd sub denumirea de ,,tehnologia ADN-ului recombinant”. Este produsa de o celula care a
primit o gend (ADN), devenind astfel capabila de producerea HFS uman.

Cum a fost studiat Puregon ?

Utilizarea Puregon la femeile care urmeaza un tratament pentru fertilitate a fost studiata pe 981 de
paciente. Principalii indicatori ai eficacitatii au fost numarul de ovule recuperate si rata de tinere a
sarcinii. Puregon a fost studiat pe 172 de femei cu anovulatie, urmarindu-se numarul de cicluri de
tratament necesare pentru producerea ovulatiei la aceste femei. La barbati, Puregon a fost studiat pe 49
de pacienti pentru a se observa efectul asupra producerii de sperma. in toate studiile, Puregon a fost
comparat cu hormonul natural HFS extras din urina.

Ce beneficii a prezentat Puregon in timpul studiilor?

In toate studiile, Puregon a fost la fel de eficace ca medicamentul cu care a fost comparat. Administrat
ca tratament pentru fertilitate, Puregon a fost la fel de eficace ca HFS urinar in producerea de ovule si
de sperma.

Care sunt riscurile asociate cu Puregon ?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate sunt reactiile si durerea la locul injectiei. In cadrul
studiilor clinice, 4 % din femeile tratate cu Puregon au raportat semne si simptome legate de
sindromul de hiperstimulare ovariana (de exemplu, greata, crestere In greutate si diaree). Sindromul de
hiperstimulare ovariana apare cand ovarele reactioneaza exagerat la tratament. Doctorii §i pacientii
trebuie informati in legatura cu aceasta posibilitate. Pentru lista completa a tuturor efectelor secundare
raportate asociate cu Puregon, a se consulta prospectul.

Puregon nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la folitropina
beta sau la oricare alt ingredient al acestui medicament. Este interzisa utilizarea Puregon la pacientii cu
tumori ale ovarului, sdnului, uterului, testiculului, glandei pituitare sau hipotalamusului. Este interzisa
utilizarea sa la barbatii cu insuficienta testiculara. La femei, este interzisa 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 completa de
restrictii, a se consulta prospectul.

De ce a fost aprobat Puregon ?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Puregon sunt
mai mari decét riscurile sale pentru tratamentul infertilitatii la femei si al deficitului de
spermatogeneza cauzat de hipogonadismului hipogonadotrofic la barbati. Comitetul a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru Puregon .

Alte informal(ii despre Puregon:

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Puregon, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 3 mai 1996. Titularul autorizatiei de introducere pe piata este N.V.
Organon. Autorizatia de introducere pe piata a fost reinnoitd la 3 mai 2001 si la 3 mai 2006.

EPAR-ul complet pentru Puregon este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2009.
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