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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (I‘E‘ngeku Fertavid. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vy& liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj @o raéaniam, ako pouzivat liek

Fertavid. O
N\
N

€o je liek Fertavid?
Liek Fertavid je injekény roztok, ktory obs@a uan' nu latku folitropin beta.

Tento liek je taky isty ako liek Puregon Y uz je v Eurdpskej unii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktord
vyraba liek Puregon, suhlasila pouzifi deckych udajov aj pre liek Fertavid.

Na ¢o sa liek Fertavid’&iva?

Liek Fertavid sa pouziv jeCbu zenskej neplodnosti v tychto situaciach:

ulaciu (neprodukuju vajicka) a neodpovedaju na lieCbu citratom klomifénu
uluje ovulaciu),

e zeny, ktoré ne
(iny liek, ktory

e Zeny, k%&a podrobuju liecbe neplodnosti (asistované reprodukcéné techniky, ako napriklad
ni®in vitro), liek Fertavid sa podava na stimulaciu vajecnikov, aby v urcitom case

oplodne
Y ovali viac ako jedno vajicko.

L
Lie tavid sa tieZ mdze pouzit na stimuldciu tvorby spermii u muZov s hypogonadotrofickym

gonadizmom (zriedkavé ochorenie hormonalnej deficiencie).

Vydaj lieku Fertavid je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Fertavid uziva ?

Lie¢ba liekom Fertavid ma uskutocnit iba lekar so skiisenostami s lie¢bou neplodnosti. Liek Fertavid sa
podava injekciou pod kozu alebo do svalu. Injekcie mdzu aplikovat pacient alebo jeho partner. Liek
Fertavid maji podavat iba osoby zaskolené lekdrom a ktoré maju pristup k odbornému poradenstvu.
Davkovanie a frekvencia podavania lieku Fertavid zavisi od jeho pouzitia (ako je uvedené vyssie) a od
odpovede pacienta na lieCbu. VSetky informacie o davkovani sa nachadzaju v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Akym sposobom liek Fertavid Gcinkuje? ‘\Q

(FSH). FSH reguluje reproduként funkciu v tele: u zien stimuluje tvorbu vajicok a u muz imuluje
tvorbu spermii semennikmi. Predtym sa FSH pouzivany ako liek extrahoval z mocu.¢F beta v
lieku Fertavid sa vyraba metddou zndmou ako tzv. technoldgia rekombinantnej DNAy ba ho bunka,
do ktorej bol vliozeny gén (DNA), a preto mdze produkovat [udsky FSH. @

)
Ucinna latka lieku Fertavid, folitropin beta, je kdpiou prirodzeného hormonu, ktory stimulu@uly

Ako bol liek Fertavid skimany?

PouZzitie lieku Fertavid u Zien podstupujtcich lie€bu neplodnosti sass na 981 pacientkach.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet ziskanych vajiCok a nasledng otenstvo. Liek Fertavid bol
skimany u 172 Zien s anovulaciou, pricom sa sledovalo, kolko Vv je potrebnych, aby tieto zeny

zacdali ovulovat. U 49 muzov bol sledovany vplyv lieku Ferta @ a tvorbu spermii. Vo vSetkych Studiach
bol liek Fertavid porovnavany s prirodzenym hormén@ ktory bol extrahovany z mocu.

AKky prinos preukazal liek Fertavid v@o stadiach?

Liek Fertavid bol vo vSetkych studiach taky ucinfggako porovnavaci liek. Pri liecbe neplodnosti bol liek
Fertavid rovnako Ucinny ako FSH ziskany &m®cu pri vytvarani ovulacie a spermii.

Aké rizika sa spajaja s po@ im lieku Fertavid?

Najcastejsie vedlajsie ucinky rtavid su reakcia a bolest v mieste podania injekcie. U 4 % Zien
liecenych liekom Fertavid i¢kych Stadiach boli pozorované znaky a priznaky suvisiace s
ovaridlnym hyperstimu 'Q yndrémom (napr. pocit nevolnosti, zvySenie telesnej hmotnosti a
hnacka). Ovaridlngh pgimulaén{/ syndrém vznika pri prili$ silnej reakcii vajecCnikov na lieCbu. Lekari
aj pacientky si musja¥yt vedomi tejto moznosti. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku F vid sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Fert Vi@h‘\ajlﬁ uzivat osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na folitropin beta alebo na
iné zlo ieku. Liek Fertavid sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s nddormi vajeénikov, prsnika,
e t@e, semennikov, hypofyzy alebo podmozgovej Zlazy. Nesmie sa pouzivat u muzov so zlyhanim
se&nm’kov. Nesmu ho pouzivat Zeny so zlyhanim vajecnikov, zva¢Senymi vajecnikmi alebo cystami,

M nie su dosledkom polycystického ochorenia vajecnikov, alebo s vagindlnym krvacanim. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Fertavid povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Fertavid je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Fertavid

Dna 19. marca 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Fertavid na trh platné
v celej Eurdpskej Unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Fertavid sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Fertavid, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2011 c)
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001042/human_med_000790.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



