EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/620213/2020
EMEA/H/C/000320

Ovitrelle (koriogonadotropin alfa)

Sammanfattning av Ovitrelle och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ovitrelle och vad anvands det for?

Ovitrelle &r ett ldkemedel som ges till kvinnor som fatt behandling for att stimulera &ggstockarna, for
att framkalla ovulation (dgglossning fran dggstockarna) och fér utveckling av en sérskild struktur pa
aggstocken (corpus luteum, gulkropp) som underlattar graviditet.

Det kan ges till kvinnor som genomgar fertilitetsbehandling (t.ex. in vitro-fertilisering) och kvinnor som
ar anovulatoriska (inte producerar @gg) eller oligo-ovulatoriska (sallan producerar &gg).

Ovitrelle innehaller den aktiva substansen koriogonadotropin alfa.

Hur anvands Ovitrelle?

Ovitrelle ar receptbelagt och behandling ska ges under éverinseende av en ldakare som har erfarenhet
av att behandla fertilitetsproblem.

Ovitrelle ges genom injektion under huden. En dos p& 250 mikrogram ges 24-48 timmar efter att
aggstockarna producerat folliklar som ar tillréackligt mogna (égg som ar klara fér agglossning). Hos
kvinnor som genomgar fertilitetsbehandling sker detta i allménhet 24-48 timmar efter avslutad
behandling fér att stimulera aggstockarna (t.ex. med ett follikelstimulerande hormon [FSH] eller
humant menopausalt gonadotropin [hMG]). Kvinnan eller dennas partner kan sjdlva ge injektionen, om
de har fatt lara sig hur de ska géra och om de har tillgang till expertrad.

For mer information om hur du anvander Ovitrelle, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ovitrelle?

Den aktiva substansen i Ovitrelle, koriogonadotropin alfa, &r en kopia av det naturliga hormonet
humant koriongonadotropin (hCG), &ven kallat "graviditetshormonet”, som bidrar till att bibehalla
graviditeten. Ovitrelle liknar luteiniserande hormon (LH) och anvénds darfér ocksa for att framkalla
agglossning.

Vilka fordelar med Ovitrelle har visats i studierna?

Ovitrelles effekt har huvudsakligen undersokts pa kvinnor som genomgar fertilitetsbehandling (1 140
patienter). Ovitrelle (250 eller 500 mikrogram) jamférdes med naturligt hCG-hormon som extraherats
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ur urin. Effekten av Ovitrelle mattes genom att titta p& hur manga dgg som kunde lossna. En studie
genomférdes ocksa pa kvinnor som inte kunde fa &gglossning.

Ovitrelle framkallade &gglossning lika effektivt som urin-hCG och dosen pd 250 mikrogram var lika
effektiv som dosen pa 500 mikrogram. Hos anovulatoriska kvinnor pavisades dgglossning hos
92 procent av de kvinnor som behandlades med Ovitrelle.

Vilka ar riskerna med Ovitrelle?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ovitrelle (kan férekomma hos upp till 1 av 10 kvinnor) ar
reaktioner pa injektionsstéllet, huvudvérk, krakningar, illamdende, buksmaérta (ont i magen),
bukspanning (uppsvélldhet) och ovariellt hyperstimuleringssyndrom (t.ex. illam3ende, viktékning och
diarré). Ovariellt hyperstimuleringssyndrom intréffar nar dggstockarna dverreagerar pa behandlingen,
sarskilt nar lakemedel som framkallar &gglossning anvants.

Ovitrelle far inte ges till patienter med tumérer i hypotalamus, hypofysen, &ggstockarna, livmodern
eller brosten. Det far inte ges om ett svar inte kan framkallas (t.ex. vid &ggstockssvikt). Det far inte
ges till kvinnor med férstorade dggstockar eller cystor som inte har ndgot samband med polycystiskt
ovariesyndrom, eller till kvinnor med oférklarlig vaginal blédning. Ovitrelle far inte heller ges till
patienter med aktiva tromboemboliska sjukdomar (problem med blodkoagulationen). En fullstédndig
forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Ovitrelle finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ovitrelle godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Ovitrelle &r stérre @n riskerna och
rekommenderade att Ovitrelle kan godkannas for anvandning i EU.

Mer information om Ovitrelle

Den 2 februari 2001 beviljades Ovitrelle ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ovitrelle finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2020.
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