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Povzetek EPAR za javnost

Orgalutran
ganireliks

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Orgalutran.

Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Orgalutran,
na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede
pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Orgalutran?

Zdravilo Orgalutran je raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi. Posamezna injekcijska
brizga vsebuje 0,25 mg zdravilne ucinkovine ganireliks.

Za kaj se zdravilo Orgalutran uporablja?

Zdravilo Orgalutran se uporablja za preprecevanje prezgodnje ovulacije (zgodnje sprostitve jajcec iz
jajcnikov) pri Zenskah, ki se zdravijo zaradi tezav s plodnostjo in prejemajo ovarijsko stimulacijo
(spodbujanje jajc¢nikov, da tvorijo vec jajcec). Pri prezgodnji ovulaciji jajéniki sprostijo jajceca, ki so
lahko nezrela in neprimerna za uporabo v tehnikah, kot je oploditev in vitro.

Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Orgalutran uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Orgalutran lahko izvaja samo zdravnik z izkusnjami s to vrsto zdravljenja tezav
s plodnostjo.
Zdravilo Orgalutran se daje kot enkratna injekcija pod kozo v odmerku 0,25 mg enkrat dnevno. Z

zdravljenjem je treba priceti na 5. ali 6. dan po zacetku ovarijske stimulacije s folikle stimulirajo¢im
hormonom (FSH) ali korifolitropinom alfa (spremenjenim FSH). Kdaj je treba zaceti zdravljenje, je

odvisno od tega, kako dobro se jajCeca odzivajo na stimulacijo. Zdravljenje z zdravilom Orgalutran je
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treba nadaljevati vse do dneva, ko nastane dovolj velikih foliklov (majhnih vrecic, v katerih se nahajajo
jajceca).

Zazeleno je, da se zdravilo Orgalutran injicira v stegno. Zdravilo lahko injicira tudi bolnica sama ali
njen partner, Ce sta bila za to ustrezno usposobljena in imata na voljo strokovno svetovanje. Za

podrobnejSe informacije o uporabi zdravila Orgalutran glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Orgalutran deluje?

Zdravilna udinkovina zdravila Orgalutran, ganireliks, zavira receptorje za naravni hormon, imenovan
gonadotropin sprosc¢ajo¢ hormon (GnRH). GnRH uravnava izlo¢anje drugega hormona, imenovanega
luteinizirajo¢i hormon (LH), ki povzroci ovulacijo (sproscanje jajéec med menstrualnim ciklom). Med
zdravljenjem tezav s plodnostjo se ovarijska stimulacija obi¢ajno uporablja za spodbujanje jajénikov k
tvorbi vec kot enega jajceca. Nekaj dni kasneje sledi dajanje hormona, imenovanega humani horionski
gonadotropin (hCG), ki sprozi ovulacijo. Zatem se jaj¢eca odvzamejo. Zdravilo Orgalutran z zaviranjem
uc¢inka GnRH ustavi tvorbo LH in posledi¢no prepreci prezgodnjo ovulacijo.

Kako je bilo zdravilo Orgalutran raziskano?

Sposobnost zdravila Orgalutran za preprecitev prezgodnje ovulacije so proucevali v treh glavnih
Studijah, v katere je bilo vklju¢enih 1 335 Zensk. Zdravilo Orgalutran so primerjali z buserelinom,
leuprorelinom in triptorelinom (agonisti GnRH: drugo skupino zdravil, ki se uporabljajo za
prepreCevanje prezgodnje ovulacije in ki delujejo tako, da spodbujajo receptor za GnRH do te mere, da
telo preneha proizvajati luteinizirajoci hormon). Glavni merili u¢inkovitosti sta bili Stevilo jajcec, ki so
jih lahko odvzeli, in Stevilo zensk, ki so zanosile.

Kaksne koristi je zdravilo Orgalutran izkazalo med studijami?

Po zdravljenju z zdravilom Orgalutran je povprecno Stevilo jajcec, ki so jih lahko odvzeli, znasalo med
7,9 in 11,6 na zensko. Zanosilo je med 20 in 31 % zensk. Na sploSno so bile vrednosti za agoniste

GnRH nekoliko visje.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Orgalutran?

V studijah so bili najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Orgalutran (opazeni pri vec kot 1 bolnici izmed
10) reakcije na mestu injiciranja, predvsem rdecina z oteklino ali brez nje. Za celoten seznam
nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Orgalutran, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Orgalutran ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
ganireliks ali katero koli drugo sestavino zdravila, na GnRH ali druge analoge GnRH (zdravila, ki imajo
podobno zgradbo kot GnRH in spremenijo njegovo delovanje v telesu). Ne smejo ga prejemati zenske,

ki so nosece ali dojijo, ter Zenske z zmernimi ali hudimi obolenji jeter ali ledvic. Za celoten seznam
omejitev glejte navodilo za uporabo.

Jajcniki se lahko vcéasih ¢ezmerno odzovejo na stimulacijo. To imenujemo sindrom hiperstimulacije
jajénikov. Zdravniki in bolniki se morajo te moznosti zavedati.

Zakaj je bilo zdravilo Orgalutran odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Orgalutran
vedje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.
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Druge informacije o zdravilu Orgalutran:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Orgalutran, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi N.V. Organon dne 17. maja 2000. Dovoljenje za promet z zdravilom velja za nedolocen
cas.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Orgalutran je na voljo na spletni
strani agencije ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Orgalutran preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako
del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2011.
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