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Luveris
lutropin alfa

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Luveris. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Luveris.

Co je liek Luveris?

Luveris je liek, ktory obsahuje G&innu latku lutropin alfa. Dodava sa vo forme prasku a rozpustadla,
z ktorych sa pripravuje injekény roztok, a ako injekcny roztok v naplnenom pere.

Na co sa liek Luveris pouziva?

Liek Luveris sa pouziva na lieCbu neplodnosti. Pouziva sa s hormdnom, ktory stimuluje folikuly (FSH),
na stimulaciu vyvoja vajicok vo vajec¢nikoch dospelych zien so zavaznou deficienciou (velmi nizkymi
hladinami) luteiniza¢ného horménu (LH) a FSH.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Luveris pouziva?

Lie¢bu liekom Luveris ma vykonavat lekar, ktory mé sklsenosti s lie¢bou problémov s neplodnostou.

Liek Luveris sa podava jedenkrat denne spolu s FSH. Ako odpoved’ pacientky na liecbu sa sleduje
postup vo vyvoji vajicok vo vajecniku. Davky FSH sa upravuju na zaklade odpovede, pricom liecba
moze trvat az 5 tyzdnov. Liek Luveris sa podava injekciou pod kozu. Pacientka si mdze injekciu
aplikovat sama, ak je dostato¢ne motivovana, primerane zaskolena a ma moznost poradit sa s
odbornikom.

Ak sa pouziva prasok a rozpustadlo, treba ich zmiedat tesne pred pouZitim. Vysledny roztok sa mdze v
tej istej injekénej striekacke zmiesat s FSH. Jedna liekovka s praskom a rozpustadlom je uréena na
jedno pouZitie, ale kazda naplfi obsahuje $est davok lieku Luveris.
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Akym sposobom liek Luveris Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Luveris, lutropin alfa, je képiou prirodného horménu LH. Hormdn LH spdsobuje v tele
pocas menstruacného cyklu uvolfiovanie vajicok (ovulacia). FSH, ktory sa pouziva spolu s liekom
Luveris, tiez stimuluje ovulaciu.

Lutropin alfa sa vyraba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: vyraba ho bunka, do ktorej bol viozeny
gén (DNA), a preto méze produkovat ludsky LH.

Ako bol liek Luveris skiimany?

Liek Luveris podavany spolu s FSH sa skimal v jednej hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 38 Zien so
zavaznou deficienciou LH a FSH. KedZe je pocet pacientok s tymto ochorenim nizky, liek Luveris sa
neporovnaval so ziadnym inym liekom. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet Zien, ktoré produkovali
funkcéné folikuly (vajicka vo vajec¢nikoch, ktoré su zrelé na ovulaciu).

AKky prinos preukazal liek Luveris v tychto stadiach?

V hlavnej studii sa vytvarali funkéné folikuly u 67 % Zien (6 z 9), ktoré dostavali schvalenu davku lieku
Luveris (75 medzinarodnych jednotiek) spolu s FSH. Vys$Sie davky nepreukazali lepsSiu ucinnost ako
tato davka.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Luveris?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Luveris (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su reakcie

v mieste vpichu (bolest, s¢ervenanie, modriny alebo opuch), bolesti hlavy, nauzea (pocit nevolnhosti),
vracanie, hnacka, bolest brucha a neprijemny pocit, bolest v podbrusku (spodna &ast brucha), mierny
az stredne zavazny ovarialny hyperstimulacny syndrom, ovarialne cysty (vytvaranie tekutinou
naplnenych dutin vo vajeéniku) a bolest v prsnikoch. Ovaridlny hyperstimulaény syndrém sa vyskytne
vtedy, ked vaje¢niky nadmerne odpovedaju na lie¢bu, zvlast ked sa pouzivaju lieky na vyvolanie
ovulacie, a mbze spbsobit nauzeu, prirastok hmotnosti a hnacku. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Luveris sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Luveris nemaju uzivat osoby, ktoré m6zu byt precitlivené (alergické) na LH, FSH alebo na iné
zloZzky lieku. Liek Luveris nesmu uzivat Zeny s nddormi podmozgovej zlazy, hypotalamu (¢ast mozgu),
prsnikov, maternice a vaje¢nikov. Rovnako sa nesmie pouzivat v pripade zvacé$enia vajeénikov alebo
cyst, ktoré nesuvisia s polycystickym ochorenim vaje¢nikov a ktoré st neznameho povodu, alebo

v pripade neobjasneného vaginalneho krvacania. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Luveris povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Luveris je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Luveris

Dna 29. novembra 2000 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Merck Serono Europe Limited povolenie
na uvedenie lieku Luveris na trh platné v celej Eurépskej Gnii. Platnost povolenia na uvedenie na trh je
¢asovo neobmedzena.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Luveris sa nachddza na webovej stranke agenttiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000292/human_med_000893.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

dalsie informacie o liecbe liekom Luveris, preditajte si pisomnd informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2011
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