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Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast' spravy EPAR).

Co je liek Puregon?
Puregon je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje injekény roztok. Je tiez dostupny ako
injekény roztok v liekovke alebo v naplni. Puregon obsahuje uc¢innu latku folitropin beta.

Ako sa liek Puregon pouziva?

Liek Puregon sa pouziva na liecbu Zenskej neplodnosti v tychto situaciach:

e Zeny, ktoré nemaju ovulaciu (neprodukuji vajicka) a neodpovedaju na liecbu citratom klomifénu
(iny liek, ktory stimuluje ovulaciu),

e Zeny, ktoré sa podrobuju liecbe neplodnosti (asistované reprodukéné techniky, ako fertilizacia in
vitro), liek Puregon sa podava na stimulaciu ovérii, aby v uréitom Case vyprodukovali viac ako
jedno vajicko.

Liek Puregon sa tiez moZe pouzit’ na stimulaciu tvorby spermii u muzov s hypogonadotrofickym

hypogonadizmom (zriedkavé ochorenie hormonalnej deficiencie).

Vydaj lieku Puregon je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Puregon uZiva?

Liecbu lickom Puregon by mal zacat’ iba lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou problémov s fertilitou.
Liek Puregon sa podava subkutannou injekciou (pod kozu) alebo do svalu. Prasok sa zmiesa

s rozpustadlom tesne pred pouzitim. Pacient alebo jeho partner mozu aplikovat’ subkutanne injekcie.
Liek Puregon by mali podavat iba osoby zaSkolené lekarom a ktoré maju pristup k odbornému
poradenstvu. Davkovanie a frekvencia podavania lieku Puregon zavisi od jeho pouzitia (ako je
uvedené vyssie) a od odpovede pacienta na lieCbu. Vsetky informécie o ddvkovani sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Akym sposobom liek Puregon tcinkuje?

Utinna latka lieku Puregon, folitropin beta, je kopiou prirodzeného horménu, ktory stimuluje folikuly
(FSH). FHS reguluje reprodukénu funkciu v tele: u zien stimuluje tvorbu vaji¢ok a u muzov stimuluje
tvorbu spermii semennikmi. Predtym bol FSH pouzivany ako liek a bol extrahovany z mocu.
Folitropin beta nachadzajuci sa v lieku Puregon sa vyraba tzv. technologiou rekombinantnej DNA.
Vyraba ho bunka, do ktorej bol vlozeny gén (DNA) a preto moze produkovat’ 'udsky FSH.
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Ako bol liek Puregon skumany?

Pouzitie lieku Puregon u Zien podstupujtcich lie¢bu neplodnosti sa skiimalo na 981 pacientkach
Hlavnymi hodnotiacimi kritériami bol pocet regenerovanych vajicok a pokracujuca gravidita. Liek
Puregon bol skiimany u 172 zien s anovuléciou, pricom sa sledovalo, kol’ko cyklov je potrebnych, aby
tieto Zeny zacali ovulovat. U 49 muzov bol sledovany vplyv lieku Puregon na tvorbu spermii. Vo
vSetkych stadiach bol liek Puregon porovnavany s prirodzenym horménom FSH, ktory bol
extrahovany z mocu.

AKky prinos preukazal liek Puregon v tychto Studiach?

Liek Puregon bol vo vsetkych Studiach taky ¢inny ako porovnévaci liek. Liek Puregon bol pri
vytvarani ovulacie a spermii rovnako uc¢inny ako FHS ziskany z moc¢u pouzivany na lieCbu
neplodnosti.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Puregon?

Najcastejsie vedl'ajSie ucinky lieku Puregon je reakcia a bolest’ v mieste podania injekcie. U 4 % zien
lieCenych lieckom Puregon v klinickych studiach boli pozorované znaky a priznaky suvisiace s
ovarialnym hyperstimulaénym syndrémom (napr. pocit nevol'nosti, zvySenie telesnej hmotnosti a
hnacka). Ovarialny hyperstimulacny syndrom vznika pri prilis$ silnej reakcii ovarii na liecbu. Lekari aj
pacientky si musia byt vedomi tejto moznosti. Zoznam vSetkych vedlajSich u¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Puregon sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Puregon by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na folitropin beta alebo
na iné zlozky lieku. Liek Puregon sa nesmie pouzivat’ u pacientov s nddormi vaje¢nikov, prsnika,
maternice, semennikov, hypofyzy alebo hypothalamu. Nesmie sa pouzivat u muzov so zlyhanim
semennikov. Nesmu ho pouzivat’ Zeny so zlyhanim vaje¢nikov, zva¢Senymi vaje¢nikmi alebo cystou,
aby uzivanie neviedlo k polycystickému ochoreniu vaje¢nikov alebo vaginalnemu krvacaniu. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Preco bol liek Puregon schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Puregon je vac¢si ako rizika
spojené s jeho pouzivanim u Zien pri liecbe neplodnosti a u muzov pri lieCbe nedostatocnej
spermatogenézy v dosledku hypogonadotropného hypogonadizmu. Vybor odporucil udelit’ povolenie
na uvedenie lieku Puregon na trh.

DalSie informacie o lieku Puregon:

Europska komisia 3. maja 1996 vydala povolenie na uvedenie lieku Puregon na trh platné v celej
Eurodpskej unii. Drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh je spolo¢nost’ N.V. Organon. Platnost’
povolenia na uvedenie lieku na trh bola prediZzena 3. maja 2001 a 3. méja 2006.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Puregon sa nachadza tu.
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