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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Pergoveris
follitropin alfa/lutropin alfa

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

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

Vad ar Pergoveris och vad anvands det for?

Pergoveris anvands vid fertilitetsproblem hos kvinnor fér att stimulera utvecklingen av folliklar, dvs. de
strukturer i Aggstockarna som innehaller agg.

Pergoveris ar avsett att anvandas av vuxna kvinnor som har laga halter av tva typer av hormon som
stimulerar aggstockarna: follikelstimulerande hormon (FSH) och luteiniseringshormon (LH).

Lakemedlet innehaller de aktiva substanserna follitropin alfa och lutropin alfa.
Hur anvands Pergoveris?

Pergoveris finns som injektionsvatska, 16sning i en forfylld penna eller som pulver och vatska som
bereds till injektionsvatska, I6sning. Pergoveris ges som en injektion under huden en gang dagligen
tills patienten har utvecklat en lamplig follikel, vilket beddms genom ultraljudsundersékning och genom
matning av dstrogenhalten i blodet. Detta kan ta upp till 5 veckor. Den rekommenderade startdosen ar
150 internationella enheter (IE) follitropin alfa och 75 IE lutropin alfa per dag, men doseringen ska
anpassas efter patientens svar. Vid mindre startdoser &n den rekommenderade kan det hdnda att de
inte racker till for att stimulera utvecklingen av en follikel. Vid behov kan dosen av follitropin alfa dkas
genom tillsats som separat lakemedel, med 7 till 14 dagar mellan varje dosdkning.
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Den forsta injektionen maste ges under direkt 6verinseende av en lakare med erfarenhet av att
behandla fertilitetsproblem, men om patienten sa 6nskar kan hon injicera sig sjalv under forutsattning
att hon fatt lamplig traning och har tillgang till expertradgivning.

Lakemedlet ar receptbelagt. Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Pergoveris?

De aktiva substanserna i Pergoveris, follitropin alfa och lutropin alfa, ar kopior av de naturliga FSH- och
LH-hormonerna. | kroppen stimulerar FSH aggproduktionen och LH stimulerar frisdttningen av agg.
Genom att ersatta de hormoner som saknas gor Pergoveris det mojligt fér kvinnor med FSH- och LH-
brist att utveckla en follikel som kommer att frisatta ett agg efter en injektion med hormonet humant
koriongonadotropin (hCG). Detta kan hjalpa kvinnorna att bli gravida.

Vilken nytta med Pergoveris har visats i studierna?

De tva aktiva substanserna har redan godkants i EU. Follitropin alfa har godkants som GONAL-f och
lutropin alfa som Luveris. Darfor presenterade foretaget uppgifter fran studier som genomfordes under
utvecklingen av Luveris for att stddja anvandningen av Pergoveris. Vid dessa studier gav
kombinationen av follitropin alfa och lutropin alfa i samma doser som i Pergoveris aktiva folliklar.

Foretaget genomfdrde aven bioekvivalensstudier fér att utréna om den kombinerade injektionen gav
samma halter av de aktiva substanserna i kroppen som de tva ldkemedlen tagna var for sig. De har
studierna bekraftade att halterna i blodet av follitropin alfa och lutropin alfa vid behandling med
Pergoveris var i samma storleksordning som da de bada lakemedlen gavs var for sig.

Vilka ar riskerna med Pergoveris?

De vanligaste biverkningarna som rapporterats for Pergoveris (upptréader hos fler &n 1 av 10 patienter)
ar huvudvark, cystor pa dggstockarna och reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. smarta, klada, rodnad,
bldmarken, svullnad eller irritation). Behandlingen kan ge éverstimulering av dggstockarna (s.k.
ovariellt 6verstimuleringssyndrom, OHSS), vilket kan leda till svara medicinska problem. Det ar vanligt
med lindrig eller mattlig OHSS, men svar OHSS forekommer sallan. Tromboembolism (blodproppar i
blodkarlen) kan intraffa, men detta ar mycket ovanligt och intraffar vanligen i samband med svar
OHSS.

Pergoveris far inte ges till kvinnor som har
e tumdrer i hypotalamus eller hypofysen,

o forstorade dggstockar eller en cysta pa dggstocken som inte beror pa polycystiskt ovariesyndrom
och som uppkommit utan kand orsak,

e blédning fran det genitala omradet utan kand orsak,
e aggstocks-, livmoder- eller brostcancer.

Pergoveris far inte ges till kvinnor som inte kan fa ndgon nytta av lakemedlet, t.ex. till kvinnor med
primar aggstockssvikt (nar dggstockarna slutar fungera innan klimakteriet intrader). Lakemedlet far
inte heller ges till kvinnor som har missbildningar i kénsorganen eller som har fibroida tumaérer i
livmodern som skulle hindra dem fran att bli gravida.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och begrénsningar fér Pergoveris finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Pergoveris?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Pergoveris ar stérre &n riskerna och
rekommenderade att Pergoveris skulle godkannas foér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pergoveris?

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

Mer information om Pergoveris

De 25 juni 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Pergoveris som
galler i hela EU.

EPAR for Pergoveris finns i sin helhet pad EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Pergoveris finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2017.
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