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Ovitrelle (horiogonadotropin alfa)

Pregled zdravila Ovitrelle in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ovitrelle in za kaj se uporablja?

Ovitrelle je zdravilo, ki se uporablja pri zenskah, ki so Ze prejemale zdravljenje za stimulacijo
jajénikov, za sproZitev ovulacije (sprostitve jajCec iz jaj¢nikov) in za razvoj posebne strukture na
jaj¢niku (rumenega telesca), kar pomaga pri zanositvi.

Lahko se uporablja pri Zenskah, ki se zdravijo zaradi neplodnosti (kot je npr. oploditev in vitro), in pri
Zzenskah, pri katerih jajceca ne nastajajo (anovulacija), jajcec) ali pri Zzenskah, pri katerih nastaja
premalo jajcec (oligoovulacija).

Zdravilo Ovitrelle vsebuje ucinkovino horiogonadotropin alfa.

Kako se zdravilo Ovitrelle uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Ovitrelle je le na recept, zdravljenje z njim pa se sme uvesti samo pod
nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem tezav s plodnostjo.

Zdravilo Ovitrelle se daje z injiciranjem v podkozje. Odmerek v jakosti 250 mikrogramov se injicira od
24 do 48 ur potem, ko so jajcniki proizvedli dovolj zrele folikle (jajCeca, pripravljena za ovulacijo). Pri
zenskah, ki se zdravijo zaradi tezav s plodnostjo, se to obi¢ajno zgodi od 24 do 48 ur po kon¢anem
predhodnem zdravljenju za stimulacijo jaj¢nikov (npr. z zdravilom, ki vsebuje folikle stimulirajoci
hormon (FSH) ali humani menopavzni gonadotropin (hMG)). Zdravilo lahko injicira tudi Zenska sama
ali njen partner, Ce sta bila za to ustrezno usposobljena in imata na voljo strokovno svetovanje.

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

Kako zdravilo Ovitrelle deluje?

Ucinkovina v zdravilu Ovitrelle, horiogonadotropin alfa, je posnetek naravnega humanega horionskega
gonadotropina (hCG), znanega tudi pod imenom ,nosecnostni” hormon, ki pomaga vzdrzevati
nosecnost. Zaradi podobnosti z luteinizirajo¢im hormonom se zdravilo Ovitrelle uporablja tudi za
sprozitev ovulacije.
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Kaksne koristi zdravila Ovitrelle so se pokazale v studijah?

Zdravilo Ovitrelle so proucevali predvsem pri Zenskah, ki so se zdravile zaradi tezav s plodnostjo (pri
1 140 bolnicah). Zdravilo Ovitrelle (250 ali 500 mikrogramov) so primerjali z naravnim humanim
horionskim gonadotropinom, ki so ga pridobili iz urina. Ucinkovitost zdravila Ovitrelle so merili s
Stevilom sproscenih jaj¢ec. Ena Studija je bila opravljena tudi pri Zenskah, ki niso imele ovulacije.

Zdravilo Ovitrelle je bilo pri sprozanju ovulacije enako ucinkovito kot iz urina pridobljeni hCG,
250-mikrogramski odmerek zdravila pa je bil enako ucinkovit kot 500-mikrogramski odmerek. Pri 92 %
zensk brez ovulacije, ki so se zdravile z zdravilom Ovitrelle, je priSlo do ovulacije.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ovitrelle?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Ovitrelle (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 Zenski od 10) so
reakcije na mestu injiciranja, glavobol, bruhanje, navzeja (siljenje na bruhanje), bolecine v trebuhu,
distenzija trebuha (obcutek napihnjenosti) in sindrom hiperstimulacije jaj¢nikov (npr. slabost,
povecanje telesne mase in driska). Sindrom hiperstimulacije jajénikov nastopi, kadar se jaj¢niki prevec
odzovejo na zdravljenje, Se posebno Ce so bila uporabljena zdravila za sprozitev ovulacije.

Zdravila Ovitrelle ne smejo uporabljati bolnice, ki imajo tumor v hipotalamusu, hipofizu, jaj¢nikih,
maternici ali dojkah. Ne sme se uporabljati, kadar ni mogoce doseci ucinkovitega odziva (npr. pri
odpovedi jajénikov). Prav tako se ne sme uporabljati pri Zenskah s povecanjem jajcnikov ali cistami, ki
niso povezane s policisti¢no boleznijo jaj¢nikov, ali pri Zenskah z nepojasnjeno krvavitvijo iz noznice.
Zdravila Ovitrelle se prav tako ne sme uporabljati pri bolnicah z aktivnimi trombemboli¢nimi boleznimi
(tezave s strdki). Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Ovitrelle glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Ovitrelle odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Ovitrelle ve¢je od z njim povezanih
tveganj, in priporocila, da se lahko odobri za uporabo v EU.

Druge informacije o zdravilu Ovitrelle

Za zdravilo Ovitrelle je bilo 2. februarja 2001 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Ovitrelle so na voljo na spletni strani agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2020.
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