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Cetrotide (cetroreliks)
Pregled zdravila Cetrotide in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Cetrotide in za kaj se uporablja?

Cetrotide je zdravilo, ki se uporablja za preprecevanje prezgodnje ovulacije (zgodnje sprostitve jajcec
iz jajénikov). Zdravilo Cetrotide se daje zenskam v postopku ovarijske stimulacije (zdravljenja zaradi
tezav s plodnostjo, pri ¢emer jajcnike spodbujajo, da tvorijo vec jajcec).

Zdravilo Cetrotide vsebuje ucinkovino cetroreliks.

Kako se zdravilo Cetrotide uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje z njim pa mora izvajati zdravnik, ki ima
izkusnje s to vrsto zdravljenja tezav s plodnostjo.

Zdravilo Cetrotide se daje z injiciranjem v podkoZje spodnjega dela trebuha. Priporo¢eni odmerek je
0,25 mg vsakih 24 ur, bodisi zjutraj ali zvecer. Zdravljenje se zacne na peti ali Sesti dan ovarijske
stimulacije ter se nadaljuje med ovarijsko stimulacijo do vecCera pred ali jutra na dan nacrtovane
sprozitve ovulacije (sprostitve jajcec).

Zaradi tveganj za nastanek hudih alergijskih reakcij mora prvo injiciranje nadzorovati zdravnik, bolnica
pa mora ostati pod skrbnim nadzorom Se 30 minut po injiciranju. Zatem si lahko bolnica zdravilo
injicira sama, vendar mora biti seznanjena s simptomi alergijske reakcije in ukrepi ob njihovem
pojavu. Zdravilo je treba injicirati pocCasi v razlicne predele trebuha vsak dan.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Cetrotide glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Cetrotide deluje?

Ucinkovina zdravila Cetrotide, cetroreliks, zavira ucCinke luteinizirajoCega hormona sproscajocega
hormona (LHRH) v telesu. LHRH uravnava tvorjenje in izloCanje drugega hormona, imenovanega
luteinizirajo¢i hormon (LH), ki povzroci ovulacijo. Med zdravljenjem tezav s plodnostjo se uporablja
ovarijska stimulacija z namenom, da jajc¢niki tvorijo vec jajcec. Zdravilo Cetrotide z zaviranjem ucinka
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LHRH ustavi tvorjenje LH in tako prepreci prezgodnjo ovulacijo, ki ima lahko za posledico sprostitev
jajcec, ki niso dozorela ali pa so neprimerna za uporabo pri tehnikah, kot je oploditev in-vitro (IVF).

Kaksne koristi zdravila Cetrotide so se pokazale v studijah?

V treh glavnih Studijah je bilo zdravilo Cetrotide enako udinkovito kot primerjalno zdravljenje pri
preprecevanju povecanja proizvodnje LH. V Studiji je sodelovalo 814 Zensk, v njej pa so zdravilo
Cetrotide primerjali z nosnim prsilom, ki vsebuje buserelin, in injekcijo triptorelina. Ta zdravila vplivajo
na sproscanje LH, vendar delujejo s prekomernim spodbujanjem tvorjenja LHRH, zato telo zmanjsa
tvorbo LH ali ga preneha tvoriti.

Rezultati so pokazali, da se pri 95 do 97 % bolnic, ki so prejemale zdravilo Cetrotide, ravni LH niso
povecale, v primerjavi z 98 % bolnic, ki so se zdravile z buserelinom, ali 97 % tistih, ki so se zdravile s
triptorelinom. Po zaklju¢ku postopka oploditve z biomedicinsko pomocjo je zanosilo 23 % bolnic, ki so
prejemale zdravilo Cetrotide, v primerjavi z 32 % v primerjalnih skupinah.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Cetrotide?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Cetrotide (ki lahko prizadenejo 1 do 10 bolnic od 100) so blaga
do zmerna hiperstimulacija jajénikov (ki se lahko pojavi kot nezeleni u¢inek samega postopka ovarijske
stimulacije) ter reakcije na mestu injiciranja, kot so pordelost, otekanje in srbenje. Pri zdravilu
Cetrotide so porocali o nenadnih in hudih alergijskih reakcijah, ki lahko prizadenejo med 1 in 10 bolnic
od 1 000.

Zdravila Cetrotide ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) katere koli
hormone, ki so kemi¢no podobni gonadotropin spros¢ajo¢emu hormonu, ali eksogene peptidne
hormone (hormonska zdravila, ki so podobna zdravilu Cetrotide). Ne smejo ga uporabljati nosecnice ali
dojece matere ali bolnice, ki imajo huda obolenja ledvic.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Cetrotide glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Cetrotide odobreno v EU?

Zdravilo Cetrotide je ucinkovita alternativa obstojecim zdravljenjem za preprecevanje prezgodnje
ovulacije, njegovi nezeleni ucinki pa so obvladljivi. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da
so koristi zdravila Cetrotide vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Cetrotide?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo zdravila Cetrotide, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Cetrotide stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Cetrotide, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Cetrotide

Za zdravilo Cetrotide je bilo 13. aprila 1999 izdano dovoljenje za promet, veljavho po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Cetrotide so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cetrotide.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2019.
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