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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Pergoveris
follitropinum alfa / lutropinum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pergoveris. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak piipravek Pergoveris
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Pergoveris, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Pergoveris a k ¢emu se pouziva?

Pergoveris je |éCivy pFipravek k 1é¢bé poruch plodnosti, ktery se pouziva u zen ke stimulaci vyvoje
folikuld, coZ jsou struktury ve vajeénicich obsahujici vaji¢ko.

PFipravek Pergoveris je uréen dosp&lym Zendm s nizkymi hladinami dvou hormond, které stimuluji
vajecniky — folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a luteinizac¢niho hormonu (LH).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1écivé latky follitropin alfa a lutropin alfa.
Jak se pripravek Pergoveris pouziva?

Pripravek Pergoveris je k dispozici ve formé injekéniho roztoku v predplnéném peru nebo ve formé
prasku a rozpoustédla pro pripravu injekéniho roztoku. Piipravek Pergoveris se podava injekci pod kzi
jednou denné, dokud se u pacientky nevyvine vhodny folikul, coZ se posuzuje na zakladé vysetreni
ultrazvukem nebo méfeni hladin estrogenu v krvi. To mize trvat az 5 tydnd. Doporuéena pocatecni
davka je 150 mezinarodnich jednotek (IU) follitropinu alfa a 75 IU lutropinu alfa jednou denné, davku
je v8ak tieba prizplsobit odpovédi pacientky. Pouziti niz&i davky, ne? je doporudend pocateéni davka,
nemusi postacovat ke stimulaci vyvoje folikulu. Je-li to nutné, davku follitropinu alfa Ize zvysit jeho
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doplnénim ve formé samostatného pfipravku, mezi kazdym zvysenim davky by vsak mélo uplynout 7
az 14 dni.

Prvni injekce musi byt podana pod pfimym dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou poruch
plodnosti, pacientka si vdak v pFipadé zajmu m{ze injekce aplikovat sama, pokud byla naleZité
proSkolena a ma moznost poradit se s odbornikem.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

Jak pripravek Pergoveris pisobi?

Léc&ivé latky v pripravku Pergoveris, follitropin alfa a lutropin alfa, jsou kopie pfirozenych hormon& FSH
a LH. FSH stimuluje v téle tvorbu vaji¢ek a LH jejich uvolfiovani. Nahrazenim chybé&jicich hormond
pfipravek Pergoveris umozni, ze se u Zen s nedostatkem FSH a LH vyvine folikul, ktery po injek¢ni
aplikaci hormonu lidského choriového gonadotropinu (hCG) uvolni vaji¢cko. To mze napomoci jejich
otéhotnéni.

Jaké prinosy pripravku Pergoveris byly prokazany v pribéhu studii?

Obé lécivé latky jsou jiz v Evropské unii registrovany pod nazvy GONAL-f (follitropin alfa) a Luveris
(lutropin alfa). Spolecnost proto na podporu pouziti pfipravku Pergoveris predloZila informace ze studii
provedenych béhem vyvoje pfipravku Luveris. V téchto studiich se pfi podani kombinace follitropinu
alfa a lutropinu alfa ve stejnych davkach jako v pripravku Pergoveris vytvofrily aktivni folikuly.

Spolecnost také provedla studie bioekvivalence s cilem urcit, zda kombinovana injekce produkuje
stejné hladiny léCivych latek v téle jako obé IéCiva podavana samostatné. Tyto studie potvrdily, ze
pripravek Pergoveris vytvari podobné hladiny follitropinu alfa a lutropinu alfa v krvi jako obé léciva
podavana samostatné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pergoveris?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky hlaSenymi v souvislosti s pfipravkem Pergoveris (zaznamenanymi u
vice neZ 1 pacienta z 10) jsou bolesti hlavy, cysty na vajecnicich a reakce v misté vpichu injekce (napf.
bolest, svédéni, zarudnuti, modFiny, otok nebo podrazdéni). Lé¢ba mlze zplsobit nadmérnou stimulaci
vaje¢nikl (zndmou jako syndrom hyperstimulace vajeénikd), coz mlze vést k zdvaznym zdravotnim
problémdm. Zatimco mirny nebo stfedné zavazny syndrom hyperstimulace vaje¢nikl je asty, vyskyt
zavazné formy syndromu hyperstimulace vaje¢nikl je méné Casty. Velmi vzacné se mize vyskytnout
tromboembolie (tvorba krevnich srazenin v cévach), obvykle v souvislosti se zavaznym syndromem
hyperstimulace vajeénika.

Pfipravek Pergoveris nesmi uzivat Zeny, které:

e trpi nadorem hypotalamu nebo hypofyzy,

e maji zvétdené vajeéniky nebo cystu na vajeéniku, kterd neni zplsobena polycystickym
onemocnénim vaje¢nikl a jejiz pricina je nezndma,

o  krvéceji z genitalii z nezndmého dlvodu,

e trpi rakovinou vajeénikl, délohy nebo prsu.

Pripravek Pergoveris nesmi byt pouzivan, pokud nelze dosahnout pfinosu, napf. u zen s primarnim
selhanim vaje¢nik( (stavem, kdy vaje¢niky prestanou fungovat pred menopauzou). Nesmi jej uzivat
ani zeny s malformacemi pohlavnich orgénd nebo fibroidnimi nadory délohy, jeZ brani otéhotnéni.
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Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Pergoveris je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Pergoveris schvalen?

Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, ze pfinosy pripravku Pergoveris
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pergoveris?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Pergoveris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Pergoveris

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pergoveris platné v celé Evropské unii dne
25. Cervna 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Pergoveris je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Pergoveris naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucast zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2017.
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