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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Orgalutran
ganirelix

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Orgalutran. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
Orgalutran.

€o je liek Orgalutran?

Orgalutran je injekény roztok v naplnenej injekCnej striekacke. Kazda striekacka obsahuje 0,25 mg
ucinnej latky ganirelix.

Na co sa liek Orgalutran pouziva?

Liek Orgalutran sa pouZziva na prevenciu predc¢asnej ovulacie (predc¢asné uvolnenie vajiCok z vajec¢nikov)
u zien pri lie¢be problémov s plodnostou, ktoré sa podrobuju ovaridlnej stimuldcii (stimulacia
vajecnikov, aby produkovali viac vaji€ok). Pri predCasnej ovulacii sa z vajecnikov uvolfiuju vajicka,

ktoré mozu byt nezrelé a nevhodné na pouZitie na metddy, ako napriklad umelé oplodnenie in-vitro.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Orgalutran uziva ?

Lie¢bu liekom Orgalutran by mal vykonavat lekar so skiisenostami s tymto typom lie¢by problémov
s plodnostou.

Liek Orgalutran sa podéava ako jedna podkozna injekcia 0,25 mg raz denne. Lie¢ba sa ma zacat na
5. alebo 6. den od zacatia stimulovania vaje¢nikov hormdnom, ktory stimuluje folikuly (FSH) alebo
kolifolitropinom alfa (modifikovany FSH). Urcenie zaciatku lieCby zavisi od toho, do akej miery
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vajelniky reagujl na stimuldciu. Lie¢ba liekom Orgalutran by mala pokradovat dovtedy, kym sa
nevytvori dostato¢ny pocet velkych folikal (malé vacky vo vajecniku, v ktorych sa nachadzaju vajicka).

Liek Orgalutran sa podla mozZnosti podava do stehna. Pacientka alebo jej partner mézu vpichovat
injekcie sami, ak boli pou¢eni a maju pristup k odbornému poradenstvu. DalSie informacie o tom, ako
pouzivat Orgalutran, sa nachddzajl v pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Orgalutran ucinkuje?

U¢inna latka lieku Orgalutran, ganirelix, blokuje receptory prirodzeného horménu nazyvaného hormén
uvolfiujuci gonadotropin (GnRH). GnRH reguluje vyluCovanie dalsieho hormdnu nazyvaného
luteinizacny hormon (LH), ktory spOsobuje ovulaciu (uvolfiovanie vaji¢ok poc¢as menstruacného cyklu).
Pocas lie¢by problémov s plodnostou sa zvyéajne pouziva stimuldacia vaje¢nikov, aby vajeéniky
produkovali viac ako jedno vajicko. O niekolko dni neskdr sa na vyvolanie ovulacie podava hormoén
nazyvany ludsky choriogonadotropin (hCG), a nasledne sa odoberaju vajicka. Blokovanim Gc¢inku GnRH

liek Orgalutran zastavuje tvorbu luteinizacného hormonu, a zabranuje tak predcasnej ovulacii.

Ako bol liek Orgalutran skiimany?

Schopnost lieku Orgalutran zabranovat predéasnej ovulacii sa skimala v troch hlavnych Stidiach, na
ktorych sa zucastnilo 1 335 zien. Liek Orgalutran sa porovnaval s buserelinom, leuprorelinom

a triptorelinom (agonistami GnRH: dalsia skupina liekov pouzivanych na predchadzanie predcasnej
ovulacii, ktoré stimuluju receptor GnRH v takom rozsahu, Ze telo prestane produkovat luteinizaény
hormdn). Hlavhym meradlom Gé&innosti bol pocet vaji¢ok, ktoré bolo mozné odobrat, a pocet Zien,
ktoré otehotneli.

Aky prinos preukazal liek Orgalutran v tychto stadiach?

Po liecbe liekom Orgalutran bol priemerny pocet odobratych vajiCok 7,9 az 11,6 na jednu zenu. 20 %
az 31 % zien otehotnelo. Celkovo boli hodnoty v pripade agonistov GnRH mierne vyssie.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Orgalutran?

Pocas studii bola najcastejsim vedlajsim Gcinkom lieku Orgalutran (pozorovanym u viac ako 1
pacientky z 10) reakcia v mieste vpichu injekcie, predovsetkym scervenanie s opuchom alebo bez
opuchu. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Orgalutran sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouZivatelov.

Liek Orgalutran by nemali uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na ganirelix, na iné
zlozky lieku, na GnRH alebo na dalSie analégy GnRH (lieky s podobnou Struktirou ako GnRH, ktoré
modifikuju &innost GnRH v tele). Liek nesmu uzivat tehotné alebo dojéiace Zeny alebo Zeny so stredne

vaznym alebo vaznym ochorenim obliciek alebo pecene. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouZivatelov.
V niektorych pripadoch mdZu vajeéniky nadmerne reagovat na stimuléciu. V takom pripade ide o tzv.

ovarialny hyperstimulaény syndrom. Lekari aj pacientky si musia byt vedomi tejto moznosti.

Preco bol liek Orgalutran povoleny?

.....

a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Orgalutran:

Dna 17. maja 2000 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti N.V. Organon povolenie na uvedenie lieku
Orgalutran na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Platnost povolenia na uvedenie lieku na trh je éasovo
neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Orgalutran sa nachddza na webovej stranke agentiry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalie informacie o lie¢be liekom Orgalutran, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2011
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