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Ganirelix Gedeon Richter (ganirelix)
Sammanfattning av Ganirelix Gedeon Richter och varfor det ar godkant inom
EU

Vad ar Ganirelix Gedeon Richter och vad anvands det for?

Ganirelix Gedeon Richter ar ett lakemedel som anvéands for att forebygga for tidig dgglossning (att
aggen frigors for tidigt fran aggstockarna) hos kvinnor som genomgar fertilitetsbehandling och som far
ovariell stimulering (stimulering av dggstockarna sa att de producerar fler 4gg).

Ganirelix Gedeon Richter innehaller den aktiva substansen ganirelix och ar ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Ganirelix Gedeon Richter innehaller samma aktiva substans och verkar pa samma satt som
ett "referenslakemedel” som redan &r godként i EU. Referenslakemedlet ar Orgalutran. Mer information
om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Ganirelix Gedeon Richter?

Ganirelix Gedeon Richter ar receptbelagt och ska endast skrivas ut av lakare med erfarenhet av att
behandla infertilitet.

Ganirelix Gedeon Richter finns som injektionsvatska, 16sning i forfyllda sprutor. Injektionen ges under
huden en gang om dagen och behandlingen ska inledas pa dag 5 eller 6 efter den ovariella
stimuleringen med follikelstimulerande hormon (FSH) eller korifollitropin alfa (ett modifierat FSH). Nar
behandlingen ska inledas beror pa hur val dggstockarna svarar pa stimuleringen. Behandlingen med
Ganirelix Gedeon Richter ska fortsatta fram till den dag da det finns tillrackligt med stora folliklar (sméa
sackar i aggstocken dar &ggen finns) for att &ggen ska kunna tas ut (skordas).

Ganirelix Gedeon Richter ska helst ges i laret. Patienten eller dennes partner kan sjalva ge
injektionerna om de har fatt lara sig hur de ska géra och om de har tillgang till expertrad.

For mer information om hur du anvénder Ganirelix Gedeon Richter, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Ganirelix Gedeon Richter?

Vid fertilitetsbehandling anvands normalt ovariell stimulering med FSH eller korifollitropin alfa for att fa
aggstockarna att producera mer an ett moget 4gg. Nagra dagar senare ges ett hormon som kallas
humant koriongonadotropin (hCG) for att satta igang ovulationen (dgglossningen), och de mogna
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aggen tas ut for att anvandas med tekniker som in vitro-fertilisering. Vid for tidig &gglossning frigor
aggstockarna agg som kan vara omogna och inte lampar sig for dessa tekniker. Den aktiva substansen
i Ganirelix Gedeon Richter, ganirelix, blockerar receptorerna for ett naturligt hormon som kallas
gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH). GnRH kontrollerar utsdndringen av ett annat hormon som
kallas luteiniserande hormon (LH), vilket framkallar ovulationen. Genom att blockera effekten av GnRH
stoppar Ganirelix Gedeon Richter produktionen av LH och forebygger pa sa satt for tidig agglossning.

Hur har Ganirelix Gedeon Richters effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godk&nd anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Orgalutran, och behdver inte studeras igen for Ganirelix Gedeon Richter.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata foér Ganirelix Gedeon Richter. Inga
bioekvivalensstudier behtvde goras for att undersoka om Ganirelix Gedeon Richter tas upp pa liknande
satt och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta eftersom
sammansattningen fér Ganirelix Gedeon Richter ar mycket lik den foér referenslakemedlet och vid
injektion under huden férvantas den aktiva substansen i bada lakemedlen tas upp pa samma satt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ganirelix Gedeon Richter?

Eftersom Ganirelix Gedeon Richter ar ett generiskt ldkemedel och ar bioekvivalent med
referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemediet.

Varfor ar Ganirelix Gedeon Richter godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Ganirelix Gedeon Richter i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Orgalutran. Myndigheten fann darfor att
fordelarna ar storre &n de konstaterade riskerna, liksom fér Orgalutran, och att Ganirelix Gedeon
Richter kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ganirelix
Gedeon Richter?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdndning av Ganirelix Gedeon Richter har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ganirelix Gedeon Richter
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Ganirelix Gedeon Richter utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Ganirelix Gedeon Richter

Mer information om Ganirelix Gedeon Richter finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ganirelix-gedeon-richter. Information om referenslakemedlet
finns ocksa pa EMA:s webbplats.
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