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Elonva (korifolitropin alfa)
Prehlad o lieku Elonva a preco bol povoleny v EU

Co je liek Elonva a na &o sa pouziva?

Liek Elonva je hormonalny liek pouzivany u Zien, ktoré podstupuju liecbu neplodnosti, na stimulaciu
vyvinu viac ako jedného zrelého vajiCka sucasne vo vajecnikoch. Liek sa pouziva spolu s antagonistom
hormonu uvolfiujuceho gonadotropin (GnRH), teda s dalsim typom lieku, ktory sa pouziva na liecbu
neplodnosti.

Liek Elonva sa v kombinacii s inym hormonalnym liekom, ktory sa nazyva ludsky choriénovy
gonadotropin (hCG), pouziva aj na liecbu dospievajucich chlapcov vo veku 14 rokov a starsich,

u ktorych sa v désledku hypogonadotropného hypogonadizmu puberta oddialila alebo chyba. U
dospievajlcich muzov s tymto ochorenim nie je produkcia horménov, ktoré stimuluji vyvoj
semennikov, dostato¢na. Semenniky preto zostavaju malé a produkuju malo testosteronu alebo
neprodukuju ziadny. To vedie k oneskorenym alebo nepritomnym pubertalnym charakteristikam a
nevytvaraniu spermii, ¢o vedie k problémom s fertilitou.

Liek Elonva obsahuje lieCivo korifolitropin alfa.

Ako sa liek Elonva pouziva?

Vydaj lieku Elonva je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba u Zien sa ma zacdat pod dohladom lekara,
ktory ma skusenosti s lie¢bou problémov s plodnostou. U dospievajlicich muzov ma lie¢bu zadat a
sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou hypogonadotropného hypogonadizmu.

Liek Elonva sa podava formou injekcie pod kozu. Injekciu si mdze podat pacient sdm alebo mu ju méze
podat jeho partner, rodi¢ alebo opatrovatel, ak na to boli zaskoleni. Davka a frekvencia poddvania lieku
Elonva zavisia od jeho pouzitia a od veku, hmotnosti a odpovede pacienta na lie¢bu. Viac informacii

o pouzivani lieku Elonva si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Elonva Gcinkuje?

Liecivo lieku Elonva, korifolitropin alfa, sa podoba prirodzenému hormaénu stimulujicemu folikuly
(FSH). Hormén FSH reguluje reproduként funkciu v tele: u zZien stimuluje rast vajicok vo vajecnikoch a
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u muzov stimuluje dozrievanie buniek, ktoré produkuju testosteron, a tvorbu spermii semennikmi. U
muzov sa liek podava v kombinacii s hCG, Co stimuluje tvorbu testosteréonu. V korifolitropine alfa je
na hormén FSH naviazany peptid (kratky retazec aminokyselin) predlzujlci jeho pésobenie v tele.
Jedna davka lieku je preto ucinna sedem dni.

Aké prinosy lieku Elonva boli preukazané v stadiach?

Ovarialna stimulacia

V troch hlavnych studiach zahriajlucich 3292 Zien, ktoré potrebovali ovarialnu stimuldciu, bola liecba
jednou injekciou lieku Elonva rovnako Ucinna ako liecba folitropinom beta (liekom obsahujldcim hormon
FSH, ktory sa tiez pouziva na stimuldciu vajecnikov) podavanou raz denne pocas siedmich dni.

Na jednej zo $tadii sa zG&astnili Zeny s hmotnostou do 60 kg, ktoré dostali 100-mikrogramovi davku
lieku Elonva, a do druhej Studie boli zaradené Zeny s hmotnostou vy3Sou ako 60 kg, ktoré dostali 150-
mikrogramovu davku. Na obidvoch tychto Stidiach sa zucastnili Zeny vo veku od 18 do 36 rokov.
Hlavnym meradlom ucinnosti v uvedenych studiach bol priemerny pocet vajicok, ktoré sa odobrali
kazdej zene po liecbe. V Studii so zenami s hmotnostou vys$Sou ako 60 kg bol dalsim hlavnym
meradlom acinnosti pocet zien s UspesSnou ranou graviditou.

V prvej studii zahffiajucej zeny s hmotnostou do 60 kg sa od kazdej Zzeny lie¢enej liekom Elonva
odobralo 13,3 vajicka v porovnani s 10,6 vajicka v pripade zien lieCenych folitropinom beta.

V druhej stddii zahfriajlcej Zeny s hmotnostou vyssou ako 60 kg sa od kazdej zeny lie¢enej liekom
Elonva odobralo priemerne 13,8 vajicka v porovnani s 12,6 vajicka v pripade zien lieCenych
folitropinom beta. Otehotnelo asi 39 % zien lieCenych liekom Elonva, v porovnani s 38 % zien
lieCenych folitropinom beta.

Do tretej studie boli zahrnuté Zeny vo veku od 35 do 42 rokov, ktoré vazili 50 kg alebo viac a ktoré
dostavali 150-mikrogramovl davku lieku Elonva. Hlavnym meradlom Gcinnosti v tejto studii bol pocet
Zien s Uspesnou ranou graviditou, pricom otehotnelo 24 % zien lieCenych liekom Elonva a 27 % Zien
lieCenych folintropinom beta.

Hypogonadotropny hypogonadizmus u dospievajucich chlapcov

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUc¢astnilo 17 dospievajlcich chlapcov vo veku 14 rokov a starsich
s hypogonadotropnym hypogonadizmmom, bol liek Elonva Ucinny pri stimulacii vyvoja semennikov
(meraného zvysenim objemu semennikov), ¢o je priznak, ze pocet buniek potrebnych na tvorbu
spermii sa zvysil. Po 64 tyzdnioch liecby liekom Elonva, z ktorych sa 52 tyzdnov liek pouzival

v kombinacii s hCG, sa objem semennikov zvysil asi devitnasobne, z priemerne 1,4 ml na priemerne
12,9 ml. Pridanie hCG okrem toho viedlo k vzniku pubertalnych charakteristik, ako je rozvoj pubického
ochlpenia a zvySenie vysky.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Elonva?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Elonva u Zien (ktoré mozu postihn(t az 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, nauzea (pocit nevolhosti), tnava, bolest a nevolnost v oblasti panvy, citlivost prsnikov

a syndrom hyperstimulacie vajecnikov (OHSS). K syndrédmu OHSS dochadza vtedy, ak vajecniky
odpovedaju na lie¢bu nadmerne, ¢o spdsobi opuch a bolest brucha, nauzeu a hnacku.

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Elonva u dospievajucich chlapcov (ktoré mézu postihnut az 1 osobu
z 10) su vracanie, navaly tepla a bolest v mieste vpichu injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Elonva sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Liek Elonva nesmu pouzivat pacientky s tumorom vajecnika, prsnika, maternice, hypofyzy (Zlazy, ktora
sa nachadza na spodnej strane mozgu a produkuje hormon FSH) alebo hypotalamu (v oblasti mozgu).
Nesmie sa pouzivat ani u zien s neobvyklym (nie menstruaénym) vaginalnym krvacanim bez zndmej
pric¢iny, s mydmami alebo malformaciami posvy, ktoré by branili tehotenstvu, s primarnym zlyhanim
vajecnikov, so zvacsenymi vajecnikmi, ¢i cystami na vajecnikoch ani u Zien s rizikovymi faktormi pre
OHSS, ako je syndrém polycystickych vajec¢nikov. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Elonva povoleny v EU?
Eurdpska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Elonva st vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Elonva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Elonva boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Elonva sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Elonva sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Elonva

Lieku Elonva bolo dna 25. januara 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej
unii.

Dalsie informécie o lieku Elonva sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2022
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