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Bemfola
follitropin alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Bemfola. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Bemfola ska anvandas.

Praktisk information om hur Bemfola ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Bemfola och vad anvands det for?

Bemfola ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen follitropin alfa. Det anvands for att
behandla féljande patientgrupper:

e Kvinnor som inte producerar 4gg och som inte svarar pa behandling med klomifencitrat (ett annat
lakemedel som stimulerar dggstockarna att producera 4gg).

e Kvinnor som behandlas med tekniker for assisterad befruktning (fertilitetsbehandling), t.ex. in vitro-
fertilisering. Bemfola ges for att stimulera aggstockarna till produktion av mer &n ett 4gg at gangen.

e Kvinnor med svar brist pad (mycket laga nivaer av) luteiniserande hormon (LH) och
follikelstimulerande hormon (FSH). Bemfola ges tillsammans med ett lakemedel som innehaller LH
for att stimulera utmognad av agg i dggstockarna.

e Man som har hypogonadotrop hypogonadism (en sallsynt hormonbristsjukdom). Bemfola ges
tillsammans med humant korion-gonadotropin (hCG) for att stimulera spermieproduktionen.

Bemfola &r en biosimilar (liknande biologiskt l&kemedel), vilket innebér att Bemfola liknar ett biologiskt
lakemedel (kallas ocksa "referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for
Bemfola ar GONAL-f. Mer information om biosimilarer finns i dokumentet med fragor och svar har.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Hur anvands Bemfola?

Bemfola finns som injektionsvatska, 16sning i en forfylld penna. Lakemedlet ar receptbelagt och
behandling ska inledas av en lakare som har erfarenhet av att behandla fertilitetsproblem.

Bemfola ges genom injektion under huden en gang om dagen. Doseringen och hur ofta Bemfola ges
beror pa varfor det ges och hur patienten svarar pa behandlingen. Efter den forsta injektionen kan
patienten eller dennas partner ge injektionerna om de &r motiverade, har fatt lara sig hur de ska gora
och har tillgang till expertrad.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Bemfola?

Den aktiva substansen i Bemfola, follitropin alfa, ar en kopia av det naturliga hormonet FSH
(follikelstimulerande hormon). | kroppen reglerar FSH den reproduktiva funktionen: hos kvinnor
stimulerar det dggproduktionen i &ggstockarna och hos man stimulerar det spermieproduktionen i
testiklarna.

Det FSH som tidigare anvandes som lakemedel hade extraherats ur urin. Den aktiva substansen i
Bemofola, liksom i referensprodukten GONAL-f, framstélls med en metod som kallas "rekombinant DNA-
teknologi”: det framstalls av celler i vilka en gen (DNA) har inférts som gor att de kan producera
humant FSH.

Vilken nytta med Bemfola har visats i studierna?

Bemfola jamfordes med GONAL-f i en huvudstudie pa 372 kvinnor som genomgick tekniker for
assisterad befruktning. Huvudmattet pa effekt var antalet insamlade agg.

Bemfola har visats vara jamférbart med referenslakemedlet, GONAL-f. Studien visade att Bemfola var
lika effektivt somm GONAL-f nér det gallde att stimulera dggstockarna vid tekniker for assisterad
befruktning, da ett genomsnitt av 11 &gg insamlades med bada lakemedlen.

Vilka ar riskerna med Bemfola?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bemfola (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
reaktioner pda injektionsstallet (smarta, rodnad, blamarken, svullnad eller irritation). Hos kvinnor ses
ocksa ovariella cystor (vatskefyllda blasor i Aggstockarna) och huvudvark hos fler an 1 av 10 patienter.
En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Bemfola finns i bipacksedeln.

Bemfola far inte ges till patienter som ar 6verkansliga (allergiska) mot follitropin alfa, FSH, eller mot
nagot annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter med tumorer i hypofysen eller hypotalamus
eller cancer i brosten, livmodern eller aggstockarna. Det far inte anvandas nar patienten inte kan svara
effektivt pa behandlingen, t.ex. hos patienter vars aggstockar eller testiklar inte fungerar eller hos
kvinnor som av medicinska skal inte bor bli gravida. Bemfola far inte ges till kvinnor hos vilka en
aggstock eller cysta ar forstorad av andra orsaker an polycystiskt ovariesyndrom, eller vid ofdrklarlig
vaginal blédning. En fullstandig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Hos vissa kvinnor kan dggstockarna dverreagera pa stimuleringen. Detta kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom. Lakare och patienter maste vara uppmarksamma pa att detta kan intraffa.
Mer information finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Bemfola?

Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att det i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har visats att Bemfola har en jamférbar kvalitet, sdkerhet och effekt med GONAL-f. CHMP
fann darfor att nyttan med Bemfola ar stdrre 4n de konstaterade riskerna, liksom med GONAL-f.
Kommittén rekommenderade att Bemfola skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Bemfola?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Bemfola anvands s& sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Bemfola. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Bemfola

Den 27 mars 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Bemfola
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Bemfola finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2014.
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