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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ovaleap
folitropin alfa

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ovaleap. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho uzivania. Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ovaleap.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Ovaleap, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Ovaleap a na €o sa pouziva?

Ovaleap je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku folitropin alfa.PouZiva na lieCbu tychto skupin oséb:

e Zeny, ktoré neprodukuju vajicka a neodpovedaji na lieCbu klomiféniumcitratom (inym liekom,
ktory stimuluje vajecniky k tvorbe vaji¢ok),

e Zeny, ktoré podstupuju metody asistovanej reprodukcie (lieCby neplodnosti), napriklad oplodnenie
in-vitro. Liek Ovaleap sa podava na stimulaciu vajecnikov, aby naraz vyprodukovali viac ako jedno
vajicko,

e Zeny so zavaznou deficienciou (velmi nizkou hladinou) luteinizacného horménu (LH) a hormdnu

stimulujuceho folikuly (FSH). Liek Ovaleap sa podava spolu s liekom obsahujlcim luteinizacny
hormén na stimulaciu dozrievania vajicok vo vajecnikoch,

e muzi, ktori maja hypogonadotropny hypogonadizmus (zriedkavé ochorenie spocivajlce
v hormonalnej nedostatocnosti). Liek Ovaleap sa pouziva spolu s fludskym choriogonadotropinom
(hCG) na stimuléaciu tvorby spermii.

Liek Ovaleap je biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Ovaleap je podobny biologickému lieku
(tzv. referenénému lieku), ktory uz je v Eurdpskej Gnii (EU) povoleny, a liek Ovaleap a referenény liek
obsahuju rovnaku G&innd latku. Referenénym liekom pre liek Ovaleap je GONAL-f. Dalsie informacie

o biologicky podobnych liekoch su uvedené v dokumente otazok a odpovedi tu.
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Ako sa liek Ovaleap uziva?

Liek Ovaleap je dostupny vo forme injekéného roztoku. Liek je len na lekarsky predpis a liecba sa ma
zactat pod dohladom lekara, ktory ma sklsenosti s lie¢bou neplodnosti.

Liek Ovaleap sa podava injekéne pod kozu raz denne. Davka lieku Ovaleap a frekvencia podavania
zavisia od dévodu pouZitia a odpovede pacienta na lieCbu. Po podani prvej injekcie si mdze pacient
podavat injekcie sém alebo s pomocou partnera, ak st nalezite motivovani, boli zaskoleni a maju
pristup k radam odbornikov.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

”

Akym sposobom liek Ovaleap Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Ovaleap, folitropin alfa, je kopiou prirodzeného horménu FSH. Hormén FSH riadi
v tele reproduként funkciu: u Zien stimuluje tvorbu vajiCok a u muzov stimuluje tvorbu spermii
v semennikoch.

Hormén FSH pouzivany v liekoch sa v minulosti extrahoval z mocu. Folitropin alfa v lieku Ovaleap

a tiez v referen¢nom lieku GONAL-f sa vyraba metddou, ktora je znama ako technoldgia
rekombinantnej DNA: folitropin alfa vytvaraju bunky, do ktorych bol vlozeny gén (DNA), ktory bunkam
umoznuje vytvarat fudsky hormén FSH.

Aké prinosy lieku Ovaleap boli preukazané v stadiach?

Liek Ovaleap sa porovnaval s liekom GONAL-f v jednej hlavnej Stadii, na ktorej sa zUcastnilo 299 Zien
podstupujucich lie¢bu neplodnosti. Hlavnym meradlom Gc&innosti bol pocet ziskanych oocytov
(nezrelych vaji¢ok).

Preukazalo sa, Ze liek Ovaleap je porovnatelny s referenénym liekom GONAL-f. Priemerny pocet
ziskanych oocytov bol 12,2 v skupine, ktora dostavala liek Ovaleap v porovnani s 12,0 v skupine, ktora
dostavala liek GONAL-f.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ovaleap?

NajcastejSie vedlajsie Ucinky lieku Ovaleap (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su reakcie

v mieste podania injekcie (bolest, za¢ervenanie, modrina, opuch alebo podrazdenie). U Zien boli tiez
pozorované vajecnikové cysty (mechuriky vo vajeénikoch naplnené tekutinou) a bolest hlavy v pripade
viac ako 1 pacientky z 10. Zoznam vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Ovaleap sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

Liek Ovaleap sa nesmie pouzivat u oséb, ktoré su precitlivené (alergické) na folitropin alfa, na hormoén
FSH alebo na iné zlozZky lieku. Liek sa nesmie pouzivat u pacientov s tumormi hypofyzy alebo
hypotalamu alebo s rakovinou prsnika, maternice ¢ vaje¢nikov. Liek sa nesmie pouzivat, ak by nebolo
mozné, aby pacient dosiahol G¢innd odpoved, napriklad u pacientov s nefunkénymi vajecnikmi alebo
semennikmi, alebo u Zien, ktoré by nemali otehotniet zo zdravotnych dévodov. U Zien sa liek Ovaleap
nesmie pouzivat v pripade, ze maju zvacseny vajeénik alebo cystu na vajecniku z iného dévodu ako je
ochorenie polycystickych vajecnikov alebo v pripade, Ze krvacajua z vaginy z nevysvetlenych pricin.
Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouZzivatelov.

V pripade niektorych Zzien mézu vajecniky reagovat na stimulaciu nadmerne. To sa nazyva ovarialny
hyperstimulaény syndrém. Lekari a pacientky si musia byt vedomi tejto moZnosti.
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Preco bol liek Ovaleap povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze sa preukazalo, ze liek
Ovaleap ma porovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Uc¢innosti ako liek GONAL-f. Vybor CHMP preto
zastaval nazor, ze prinosy lieku Ovaleap su vacSie ako rizika spojené s jeho pouZivanim, podobne ako
v pripade lieku GONAL-f, a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ovaleap?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Ovaleap bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Ovaleap vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ovaleap

Dna 27. septembra 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ovaleap na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ovaleap sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Ovaleap, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: 09-2013

Ovaleap
EMA/562331/2013 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002608/human_med_001689.jsp

	Čo je liek Ovaleap a na čo sa používa?
	Ako sa liek Ovaleap užíva?
	Akým spôsobom liek Ovaleap účinkuje?
	Aké prínosy lieku Ovaleap boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Ovaleap?
	Prečo bol liek Ovaleap povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Ovaleap?
	Ďalšie informácie o lieku Ovaleap

