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Ganirelix Gedeon Richter (ganirelix)
A Ganirelix Gedeon Richter-re vonatkoz¢6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Ganirelix Gedeon Richter és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Ganirelix Gedeon Richter-t a korai ovulacié (a petesejtek korai kilokédése a petefészkekbdl)
megel6zésére alkalmazzak meddbség elleni kezelés keretében petefészek-stimulacioban (a petefészkek
stimuléacioja annak érdekében, hogy tobb petesejtet termeljenek) részestlé néknél.

A Ganirelix Gedeon Richter hatéanyagként ganirelixet tartalmazo ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a gydgyszer ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat mint egy, az Eurépai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Orgalutran nev( ,referencia-gyégyszer”. A generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Ganirelix Gedeon Richter-t?

A Ganirelix Gedeon Richter csak receptre kaphato, és kizarélag a meddGség kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos irhatja fel.

A Ganirelix Gedeon Richter elGretoltott fecskend6ben kaphaté oldatos injekci6. Az injekciét naponta
egyszer a bor ala kell beadni, és a kezelést a tlisz6stimuldlé hormonnal (FSH) vagy korifollitropin
alfaval (modositott FSH) végzett petefészek-stimulacio kezdetét kdvet6 5. vagy 6. napon kell
megkezdeni. A kezelés megkezdésének idOpontja attol fiigg, hogy a petefészkek mennyire jol
reagalnak a stimulaciéra. A Ganirelix Gedeon Richter-rel végzett kezelést addig a napig kell folytatni,
amig a petesejtek 0sszegylijtéséhez rendelkezésre nem all elegendé mennyiségl nagy tiszd (a
petesejteket tartd apro tomldk a petefészekben).

A Ganirelix Gedeon Richter-t lehet6leg a combba kell beadni. Az injekciét a beteg sajat maga vagy
partnere is beadhatja, feltéve, hogy arra betanitottak 6ket, és lehet6ségiik van szakért6i tanacs
igénybevételére.

A Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ganirelix Gedeon Richter?

A meddé6ség elleni kezelés soran rendszerint FSH-val vagy korifollitropin alfaval végzett petefészek-
stimulaciot alkalmaznak, hogy a petefészkeket tdbb pete termelésére serkentsék. Néhany nap
elteltével egy human koriongonadotropin (hCG) nev(i hormont adnak az ovulacié (a peték kilokédése)
beinditdsara, majd az érett petesejteket kinyerik az olyan technikdkhoz, mint az in-vitro
megtermékenyités. Korai ovulacio esetén a petefészkek olyan petesejteket bocsatanak ki, amelyek
éretlenek lehetnek, és nem alkalmasak ezekre a technikakra. A Ganirelix Gedeon Richter hatéanyaga,
a ganirelix, a gonadotropin-felszabadité hormon (GnRH) nev({ természetes hormon receptorait gatolja.
A GnRH szabalyozza egy masik hormon, a luteinizal6 hormon (LH) kivalasztasat, amely ovulaciot okoz.
A GnRH hatasanak gatlasaval a Ganirelix Gedeon Richter ledllitja az LH-hormon termel&dését, és
ezaltal megakadalyozza a korai ovulaciot.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Ganirelix Gedeon Richter-t?

A hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Orgalutran-nal, igy ezeket a Ganirelix Gedeon Richter
esetében nem szukséges megismeételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Ganirelix Gedeon Richter mindségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. Biologiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozasa céljabdl, hogy a Ganirelix Gedeon Richter felszivédasa hasonl6-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatdéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a
Ganirelix Gedeon Richter dsszetétele nagyon hasonl6 a referencia-gyégyszeréhez, és ha a
készitményeket bér ala beadott injekcidként alkalmazzak, a hatéanyag mindkét gydgyszer esetében
varhatéan azonos maédon szivadik fel.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Ganirelix Gedeon Richter
alkalmazasa?

Mivel a Ganirelix Gedeon Richter generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gyogyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Ganirelix Gedeon Richter forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurépai Gyoégyszerigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Ganirelix
Gedeon Richter minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult
az Orgalutran-nal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Orgalutran-hoz hasonléan a
Ganirelix Gedeon Richter elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Ganirelix Gedeon
Richter alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ganirelix Gedeon Richter
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ganirelix Gedeon Richter biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertiltek az
alkalmazasi elGirdsban és a betegtajékoztatoban.

A Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonl6éan minden
mas gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ganirelix Gedeon Richter alkalmazasaval
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osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatadsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazéas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Ganirelix Gedeon Richter-rel kapcsolatos egyéb informéacidé

A Ganirelix Gedeon Richter-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigyndkség
honlapjan talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ganirelix-gedeon-richter. A referencia-
gyogyszerre vonatkozé informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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