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Ganirelix Gedeon Richter (ganireliksi)
Yleistiedot Ganirelix Gedeon Richter -valmisteesta sekéa siitd, miksi se on
hyvéaksytty EU:ssa

Mita Ganirelix Gedeon Richter on ja mihin sita kaytetaan?

Ganirelix Gedeon Richter-valmistetta kaytetaan estdmaan ennenaikaista ovulaatiota (munasolujen
ennenaikainen irtoaminen munasarjoista) hedelmdoityshoitoa ja munasarjojen stimulaatiohoitoa
(munasarjojen stimulointi tuottamaan enemman munasoluja) saavilla naisilla.

Ganirelix Gedeon Richterin vaikuttava aine on ganireliksi, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama
tarkoittaa sita, etta ladke sisaltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin
viitevalmiste Orgalutran, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisisté ladkkeista on
téssé kysymyksia ja vastauksia siséltavéssa asiakirjassa.

Miten Ganirelix Gedeon Richter -valmistetta kaytetaan?

Ganirelix Gedeon Richteria saa ainoastaan laakarin méaradyksesta. Sitd saa maarata ainoastaan laakari,
jolla on kokemusta hedelmattémyyden hoidosta.

Ganirelix Gedeon Richter on saatavana injektionesteena esitaytetyissa ruiskuissa. Injektio annetaan
kerran vuorokaudessa ihon alle. Hoito aloitetaan follikkelia stimuloivan hormonin (FSH) tai
korifollitropiini alfan (muunnettu FSH) avulla tehtdvdn munasarjojen stimulaation 5. tai 6. paivana.
Hoidon aloittamisajankohta riippuu munasarjojen vasteesta stimulaatioon. Ganirelix Gedeon Richter -
hoitoa jatketaan siihen saakka, kunnes suurikokoisia munarakkuloita (munasoluja ympardivat pienet
rakkulat) on riittavasti munasolujen keraamiseksi talteen.

Ganirelix Gedeon Richter annetaan mieluiten reiteen. Potilas tai hanen kumppaninsa voi injektoida
valmisteen, jos tdh&n on saatu asianmukaista opastusta ja saatavilla on asiantuntijan apua.

Lisatietoja Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai
apteekista.

Miten Ganirelix Gedeon Richter vaikuttaa?

Hedelmallisyyshoidon aikana munasarjojen stimulaatiota FSH:n tai korifollitropiini alfan avulla
kaytetédéan tavallisesti lisdéamaan munasolujen tuotantoa munasarjoissa niin, etta ne tuottavat
enemman kuin yhden kypsan munasolun kerralla. Muutamia paivia myéhemmin annetaan ihmisen
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koriongonadotropiini-hormonia (hCG) ovulaation (munasolujen irtoaminen) kaynnistdmiseksi, minka
jalkeen kypséat munasolut kerataan talteen ja niita kaytetaadn esimerkiksi koeputkihedelmoityksessa
(IVF). Ennenaikaisessa ovulaatiossa munasarjoista irtoaa munasoluja, jotka eivat valttamatta ole
kypsia ja jotka eivéat siten sovellu koeputkihedelmoityksen kaltaisiin tekniikoihin. Ganirelix Gedeon
Richterin vaikuttava aine ganireliksi salpaa luonnollisen gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH)
reseptorit. GNnRH séatelee toisen hormonin, luteinisoivan hormonin (LH), eritysta. Kyseinen hormoni
aiheuttaa munasolujen irtoamisen (ovulaation). Estaméalld GnRH:n vaikutuksen Ganirelix Gedeon
Richter pyséyttaa LH:n tuotannon ja estéa siten ennenaikaisen ovulaation.

Miten Ganirelix Gedeon Richteria on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Orgalutranilla, eik& niitd ole tarpeen toistaa Ganirelix Gedeon Richterin osalta.

Yhtio toimitti Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien
ladkkeiden osalta tehdaan. Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa
sen selvittdmiseksi, imeytyyko Ganirelix Gedeon Richter samalla tavoin kuin viitevalmiste ja tuottaako
se saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressd. Tama johtuu siita, ettd Ganirelix Gedeon Richterin
koostumus on hyvin samankaltainen kuin viitevalmisteen, ja kun ladke annetaan injektiona ihon alle,
vaikuttavan aineen odotetaan imeytyvdn samalla tavoin molemmista valmisteista.

Mitk& ovat Ganirelix Gedeon Richter -valmisteen hyodyt ja riskit?

Koska Ganirelix Gedeon Richter on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteen kanssa, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Ganirelix Gedeon Richter on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Ganirelix Gedeon Richterin on osoitettu olevan laadultaan vastaava
ja biologisesti samanarvoinen Orgalutranin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain
ollen virasto katsoi, etta Orgalutranin tavoin Ganirelix Gedeon Richterin hyddyt ovat tunnistettuja
riskeja suuremmat, ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ganirelix Gedeon Richterin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Ganirelix Gedeon Richterin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Ganirelix Gedeon Richterin kayttéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Ganirelix Gedeon Richter-valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti
ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Ganirelix Gedeon Richter -valmisteesta

Lisaa tietoa Ganirex Gedeon Richter -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ganirelix-gedeon-richter. Viraston verkkosivustolla on
saatavissa tietoa myds viitevalmisteesta.
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