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Elonva (korifollitropin alfa)
Sammanfattning av Elonva och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Elonva och vad anvdnds det for?

Elonva &r ett hormonlakemedel som ges till kvinnor som genomgar fertilitetsbehandling for att
stimulera utvecklingen av fler &n ett moget &gg &t gdngen i &ggstockarna. Lakemedlet anvénds
tillsammans med en gonadotropinfrisattande hormonantagonist (GnRH-antagonist, en annan typ av
lakemedel som anvands vid fertilitetsbehandling).

Elonva i kombination med ett annat hormonellt Idkemedel som kallas humant koriongonadotropin
(hCG) anvands ocksa for att behandla unga pojkar som &r 14 3r eller dldre och som har férsenad eller
utebliven pubertet pa grund av hypogonadotropisk hypogonadism. Hos unga man med detta tillstand
ar produktionen av de hormoner som stimulerar testikelutveckling otillracklig. Testiklarna ar darfér
sma och producerar lite eller inget testosteron. Detta leder till férdrojd eller utebliven pubertal
utveckling och utebliven spermieproduktion som leder till fertilitetsproblem.

Elonva innehaller den aktiva substansen korifollitropin alfa.

Hur anvands Elonva?

Lakemedlet ar receptbelagt. Hos kvinnor ska behandlingen inledas under évervakning av ldkare med
erfarenhet av behandling av fertilitetsproblem. Hos unga pojkar ska behandlingen inledas och
Overvakas av en lakare med erfarenhet av behandling av hypogonadotropisk hypogonadism.

Elonva ges som en injektion under huden. Patienten eller dennes partner, férélder eller vardgivare kan
utfora injektionen om de har fatt lara sig hur man gor. Dosen och hur ofta Elonva ges beror pa dess
anvandning och pa patientens alder, vikt och svar pa behandlingen. Fér mer information om hur du
anvander Elonva, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller apotekspersonal.

Hur verkar Elonva?

Den aktiva substansen i Elonva, korifollitropin alfa, liknar ett follikelstimulerande hormon (FSH) som ar
ett naturligt hormon. FSH reglerar reproduktionsfunktionen i kroppen: hos kvinnor stimulerar det
aggtillvaxten i dggstockarna och hos man stimulerar det mognaden av celler som producerar
testosteron och produktionen av spermier fran testiklarna. Till man ges det i kombination med hCG
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som stimulerar produktionen av testosteron. En peptid (en kort kedja av aminosyror) som finns i
korifollitropin alfa binder till FSH for att forlanga dess aktivitet i kroppen. Darfor ar en enkeldos av
lakemedlet effektiv i sju dagar.

Vilka fordelar med Elonva har visats i studierna?

Stimulering av dggstockarna

I tre huvudstudier pa 3 292 kvinnor som behévde stimulering av dggstockarna var behandling med en
engdngsinjektion av Elonva lika effektiv som behandling med follitropin beta (ett ldkemedel med FSH
som ocksa anvands for att stimulera dggstockarna) som ges en gang dagligen i sju dagar.

Den forsta studien omfattade kvinnor som vagde 60 kg eller mindre och som fick en dos pa

100 mikrogram Elonva. Den andra studien omfattande kvinnor som vagde dver 60 kg och som fick en
dos pa 150 mikrogram. B&da dessa studier omfattade kvinnor i aldern 18-36 ar. Huvudeffektmattet i
dessa studier var det genomsnittliga antalet 4gg som kunde tas fran varje kvinna efter behandlingen. I
studien av kvinnor som vagde mer &n 60 kg anvandes ytterligare ett effektmatt, namligen antalet
kvinnor med lyckad tidig graviditet.

I den forsta studien pd kvinnor som végde 60 kg eller mindre var antalet 4gg som kunde tas fran varje
kvinna 13,3 hos dem som fick Elonva och 10,6 hos dem som fick follitropin beta.

I den andra studien p& kvinnor som végde mer &n 60 kg var det genomsnittliga antalet &gg som kunde
tas fran varje kvinna 13,8 hos de kvinnor som fick Elonva och 12,6 hos dem som fick follitropin beta.
Omkring 39 procent av de kvinnor som fick Elonva blev gravida jamfort med 38 procent av dem som
fick follitropin beta.

Den tredje studien omfattade kvinnor i dldersintervallet 35-42 ar som vagde 50 kg eller mer och som
fick en dos pa 150 mikrogram av Elonva. Huvudeffektmattet i denna studie var antalet kvinnor med
lyckad tidig graviditet, och av kvinnorna som behandlades med Elonva respektive follitropin beta blev
24 respektive procent gravida.

Hypogonadotropisk hypogonadism hos unga pojkar

I en huvudstudie p& 17 unga pojkar i aldern 14 3r och aldre med hypogonadotropisk hypogonadism
var Elonva effektivt nar det gallde att stimulera utvecklingen av testiklarna (matt med en 6kning av
testikelvolymen), vilket &r ett tecken pd att antalet celler som behdvs for produktion av spermier har
dkat. Efter en period pa 64 veckors behandling med Elonva, varav 52 i kombination med hCG, ékade
testikelvolymen med cirka nio ganger, fran ett genomsnitt pa 1,4 ml till ett genomsnitt pd 12,9 ml.
Dessutom resulterade tilldgg av hCG i utveckling av pubertala egenskaper, sdsom tillvéxt av kénshar
och 6kad langd.

Vilka ar riskerna med Elonva?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Elonva (férekommer hos 1-10 anvandare av 100) ar
huvudvark, illamaende, trétthet, smarta och obehag i backenet, 6mhet i brésten och ovariellt
éverstimuleringssyndrom (OHSS). OHSS intraffar nar &ggstockarna dverreagerar pa behandlingen,
vilket orsakar svullnad och smaérta i buken, illamaende och diarré.

Hos unga pojkar ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Elonva (kan férekomma hos upp till 1
av 10 anvandare) krakningar, vdarmevallningar och smarta vid injektionsstallet.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Elonva finns i bipacksedeln.
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Lakemedlet far inte ges till patienter med tumérer i d&ggstockarna, brésten, livmodern, hypofysen (en
kortel pa hjarnans undersida som producerar FSH) eller hypotalamus (en del av hjarnan). Det far inte
heller ges till kvinnor med onormala blédningar (ej menstruation) fran slidan utan kand orsak, fibroider
eller livmodermissbildningar som kan férhindra graviditet, primar dggstockssvikt, férstorade
aggstockar eller aggstockar med cystor, eller till kvinnor med riskfaktorer fér OHSS, t.ex. polycystiskt
ovariesyndrom. En fullstdndig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Elonva godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Elonva ar stérre &n riskerna och att
Elonva kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Elonva?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Elonva har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Elonva kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Elonva utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Elonva

Den 25 januari 2010 beviljades Elonva ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Elonva finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2022.
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