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Ganirelix Gedeon Richter (ganirelix)
Prezentare generald a Ganirelix Gedeon Richter si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Ganirelix Gedeon Richter si pentru ce se utilizeaza?

Ganirelix Gedeon Richter este un medicament utilizat pentru prevenirea ovulatiei premature (eliberarea
prematura a ovulelor din ovar) la femei care fac tratament de fertilitate si tratament de stimulare
ovariana (stimularea ovarelor astfel incat sa produca mai multe ovule).

Ganirelix Gedeon Richter contine substanta activa ganirelix si este un ,medicament generic”. Acest
lucru inseamna ca medicamentul contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~-medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Orgalutran. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Ganirelix Gedeon Richter?

Ganirelix Gedeon Richter se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad si trebuie prescris
numai de un medic cu experienta in tratamentul infertilitatii.

Ganirelix Gedeon Richter este disponibil in seringi preumplute sub forma de solutie injectabild. Injectia
se administreaza o data pe zi sub piele, iar tratamentul trebuie inceput in ziua a 5-a sau a 6-a dupa
inceperea stimularii ovariene cu hormon foliculostimulant (FSH) sau corifolitropina alfa (un FSH
modificat). Ziua de initiere a tratamentului depinde de raspunsul ovarelor la stimulare. Tratamentul cu
Ganirelix Gedeon Richter trebuie continuat pana cand exista suficienti foliculi mari (saculete din ovar
care contin ovulele) pentru a permite colectarea oudlor (recoltarea).

Ganirelix Gedeon Richter se administreaza de preferinta In coapsa. Pacienta sau partenerul acesteia
pot administra singuri injectiile, daca au fost instruiti si au acces la sfaturile unui specialist.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ganirelix Gedeon Richter, cititi prospectul sau

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ganirelix Gedeon Richter?

Tn timpul tratamentului de fertilitate, stimularea ovariana cu FSH sau corifolitropind alfa se utilizeaza in
mod normal pentru a determina ovarele sa produca mai multe ovule mature. Dupa cateva zile, se
administreaza un hormon numit gonadotropina corionica umana (hCG) pentru a declansa ovulatia
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(eliberarea ovulelor), iar ovulele mature sunt recoltate pentru a fi utilizate in tehnici ca fertilizarea in
vitro. Tn ovulatia prematurd, ovarele elibereaza ovule care pot fi imature si neadecvate pentru aceste
tehnici. Substanta activa din Ganirelix Gedeon Richter, ganirelixul, blocheaza receptorii hormonului
natural numit hormonul de eliberare a gonadotropinei (GNnRH). GnRH controleaza secretia altui
hormon, numit hormon luteinizant (LH), care determina ovulatia. Blocand efectul GnRH, Ganirelix
Gedeon Richter opreste producerea de LH si, prin urmare, previne ovulatia prematura.

Cum a fost studiat Ganirelix Gedeon Richter?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd Orgalutran si nu este necesara repetarea acestora pentru
Ganirelix Gedeon Richter.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Ganirelix
Gedeon Richter. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca
Ganirelix Gedeon Richter este absorbit la fel ca medicamentul de referinta, pentru a elibera aceeasi
cantitate de substanta activa in sange. Acest lucru este datorat faptului ca Ganirelix Gedeon Richter
are o compozitie foarte asemanatoare cu medicamentul de referinta si, in cazul administrarii prin
injectare sub piele, se anticipeaza ca substanta activa din ambele medicamente va fi absorbita la fel.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Ganirelix Gedeon Richter?

Avand in vedere ca Ganirelix Gedeon Richter este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Ganirelix Gedeon Richter Th UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a

demonstrat ca Ganirelix Gedeon Richter are o calitate comparabild si este bioechivalent cu Orgalutran.
Prin urmare, agentia a considerat cd, la fel ca in cazul Orgalutran, beneficiile Ganirelix Gedeon Richter
sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ganirelix Gedeon
Richter?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ganirelix Gedeon Richter, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ganirelix Gedeon Richter sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ganirelix Gedeon Richter sunt
evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ganirelix Gedeon Richter

Informatii suplimentare cu privire la Ganirelix Gedeon Richter sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ganirelix-gedeon-richter. De asemenea, pe site-ul agentiei pot
fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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