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Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredning% ollet (EPAR) for Fertavid. Det
t

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt Ia%
sitt stéllningstagande om att bevilja godk&dnnande for férséljni@

lakemedlet ska anvandas. O

Fertavid &r en injektionsvatska, Iésning,§0 I %Iler den aktiva substansen follitropin beta.
3

Lakemedlet &r detsamma som Purego\ redan ar godkant i Europeiska unionen (EU). Foretaget
som tillverkar Puregon har godkén@ de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for

Fertavid.
* \
Vad anvands Fertavi r?

.
-
Fertavid anvands for @Xandla kvinnlig infertilitet (barnléshet) i foljande situationer:

sina rekommendationer om hur

Vad ir Fertavid? \Q

innor (producerar inte 4gg) som inte svarar pa behandling med klomifencitrat
edel som stimulerar agglossning).

genomgar fertilitetsbehandling (tekniker for assisterad befruktning, t.ex. in vitro-

&

vid kan ocksa anvandas for att stimulera spermieproduktion hos man med hypogonadotrop

F
. %
¢ ypogonadism (en sallsynt hormonbristsjukdom).

A%

och hur den kommit fram till

ng). Fertavid administreras for att stimulera dggstockarna att producera fler an ett dgg at
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Fertavid &ar receptbelagt.

Hur anvdnds Fertavid?

Behandling med Fertavid ska genomfdras av en ladkare med erfarenhet av behandling av

fertilitetsproblem. Fertavid ges som injektion under huden eller i en muskel. Patienterna eller deras

partner kan ge injektionerna. Fertavid ska endast administreras av personer som har fatt lara sig hur Q
man gor av lakare och har tillgang till expertradgivning. Dos och frekvens for administrering av .

Fertavid beror pa anvandningen (se ovan) och patientens svar pa behandlingen. En fullstandig o Q\
dosbeskrivning finns i bipacksedeln. \
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Den aktiva substansen i Fertavid, follitropin beta, ar en kopia av det naturliga hormo @-I
(follikelstimulerande hormon). | kroppen reglerar FSH den reproduktiva funktionen; hoS\kvinnor
stimulerar det &ggproduktionen och hos mén stimulerar det spermieproduktionég’%stiklarna. Det FSH

vid framstalls med

*

N

Hur verkar Fertavid? ’®.
&

som tidigare anvandes som lakemedel hade utvunnits ur urin. Follitropin bet
en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det framwl's en cell som fatt en

gen (DNA) som gor att den kan producera humant FSH. RS Q
Hur har Fertavids effekt undersokts? \@'
Qndling har undersokts pa

Anvandningen av Fertavid p& kvinnor som genomgar fertilitQ
981 patienter. De viktigaste effektmatten var antalet uthg¢ e agg och frekvensen pagaende
graviditeter. Fertavid undersoktes pa 172 anovulatoriska nor och det mattes hur manga

behandlingscykler som behévdes for att dessa kvi kulle fa agglossning. Hos man undersoktes
effekten av Fertavid pa spermieproduktionen h patienter. | samtliga studier jamférdes Fertavid
med det naturliga FSH-hormonet som extrwb r urin.

*
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Vilken nytta har Fertavid vis@d studierna?

Fertavid var lika effektivt som jé @selakemedlet i samtliga studier. Som fertilitetsbehandling var

ar det gallde att framkalla &gglossning och producera spermier.

Fertavid lika effektivt som yri

Vilka ar riskerng med Fertavid?

De vanligaste bivelkningarna som orsakas av Fertavid ar reaktioner eller smarta pa injektionsstallet.
Hos 4 procen a@nnorna som behandlats med Fertavid i kliniska studier har tecken och symtom
som orsaka yperstimuleringssyndrom (t.ex. illamaende, viktokning och diarré) rapporterats.
Ovariellt timuleringssyndrom upptrader nar dggstockarna éverreagerar pa behandlingen. Lakare

och p maste vara uppmarksamma pa att detta kan intraffa. En fullstandig forteckning over
¥1gar som rapporterats for Fertavid finns i bipacksedeln.

biv
Fz&vid ska inte ges till personer som kan vara dverkéansliga (allergiska) mot follitropin beta eller
Y %got annat innehallsdmne. Fertavid far inte ges till patienter med tumorer i aggstockarna, brosten,
livmodern, testiklarna, hypofysen eller hypotalamus. Det far inte ges till man med testikelsvikt. Det far
V inte ges till kvinnor med aggstockssvikt, forstorade aggstockar, cystor som inte beror pa polycystiskt
ovariesyndrom eller som har vaginalblédning. En fullstdndig forteckning 6ver restriktioner finns i
bipacksedeln.
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Varfor har Fertavid godkadnts?

CHMP fann att nyttan med Fertavid ar stérre an riskerna och rekommenderade att Fertavid skulle
godkénnas for forsaljning.

Mer information om Fertavid
Den 19 mars 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande foér férséljning av Fertavid . Q b

som galler i hela Europeiska unionen. . Q

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p& EMA:s webbplats ,*
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer i ion
om behandling med Fertavid finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa ko‘nt& n

lakare eller apotekspersonal. @

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001042/human_med_000790.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



