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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Pergoveris
alfa-follitropin / alfa-lutropin

Ez a dokumentum a Pergoveris-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Pergoveris
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Pergoveris alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Pergoveris-t medd6ség kezelésére, a petefészekben talalhato tliszk (petesejtet tartalmazé
struktirak) érésének serkentésére hasznaljak.

A Pergoveris-t olyan felnétt n6knél alkalmazzak, akiknél a tiiszOket, petesejteket stimuldld luteinizald
hormon (LH) és follikulus stimulalé hormon (FSH) szintje alacsony.

A gyogyszer hatéanyagként alfa-follitropint és alfa-lutropint tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

A Pergoveris oldatos injekcidoként elGretoltott injekcids tollban, illetve oldatos injekcid készitésére
szolgal6 por és oldoszer formajaban kaphat6. A Pergoveris-t naponta egyszer, bér ala kell beadni
addig, amig a betegnél ki nem alakul az ultrahangvizsgalattal és a vér 6sztrogén tartalmanak
mérésével igazolt megfeleld tiisz6. Ez akar 5 hetet is igénybe vehet. Az alfa-follitropin javasolt
kezd6adagja 150 NI, mig az alfa-lutropiné 75 NI naponta egyszer alkalmazva, de a dozist a beteg
gyogyszervalasza alapjan kell kialakitani. A javasoltnal kisebb napi dozis alkalmazasa valdszinlileg nem
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elegendo a tisz6érés serkentéséhez. Sziikség esetén az alfa-follitropin adagja egy kulon gyégyszerben
adva novelhet6, az adagok 7-14 naponkénti emelésével.

Az els6 injekcidt meddOségi problémak kezelésében jartas orvos kozvetlen felligyelete mellett kell
beadni, ezt kdvet6en a beteg 6nmaganak is beadhatja a gydgyszert, ha megfelelé képzésben részeslilt
és van lehet&sége szaktanacsot kérni.

A gyoégyszer csak receptre kaphaté. Tovabbi informacio a betegtajékoztatdéban talalhaté.
Hogyan fejti ki hatasat a Pergoveris?

A Pergoveris hatbéanyagai, az alfa-follitropin és az alfa-lutropin az FSH és az LH természetes hormonok
masolatai. A szervezetben az FSH a petesejtek termel6dését serkenti, mig az LH a felszabadulasukat.
A hianyzé hormonok pétlasaval a Pergoveris lehetévé teszi az FSH és LH hianyban szenvedd ndk
szamara a tlsz6érést, amibdl egy human koriogonadotropin hormon (hCG) injekcidt kévetéen egy
petesejt fog felszabadulni. Ez eldsegiti a nGk teherbe esését.

Milyen elényei voltak a Pergoveris alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mindkét hatéanyagot mar korabban engedélyezték az Eurdpai Unidéban, az alfa-follitropint GONAL-f, az
alfa-lutropint Luveris néven. Ezért a cég a Pergoveris hasznalatanak alatamasztasara a Luveris
kifejlesztése soran végzett vizsgalatokbdl szarmazé adatokat nyujtotta be. Ezekben a vizsgalatokban
az alfa-follitropin és az alfa-lutropin a Pergoveris-szel megegyez6d koncentracidban alkalmazva aktiv
tlsz6ket eredményezett.

A vallalat bioldgiai egyenértéklségi vizsgalatokat is végzett annak kimutatdsara, hogy a szervezetben
a kilon beadott két hatéanyag esetében mértekkel egyez6 szérum szinteket eredményez-e a
kombinalt injekci6. Ezek a vizsgalatok igazoltak, hogy a Pergoveris a szervezetben ugyanolyan alfa-
follitropin és alfa-lutropin szérum szinteket eredményezett, mint a kiilén beadott két gydgyszer.

Milyen kockazatokkal jar a Pergoveris alkalmazasa?

A Pergoveris leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, a
petefészek ciszta, az injekcié beadasanak helyén el6forduld reakcidk (fajdalom, viszketés, borvorosség,
zUzbdas, duzzanat vagy irritacid). A kezelés petefészek-tiim(ikodést eredményezhet (petefészek
hiperstimulaciés szindréma), ami sulyos egészséglgyi problémakat okozhat. Enyhe, illetve kdzepes
petefészek hiperstimulacids szindréma gyakran el6fordul, mig a sulyos valtozat nem gyakori. Vénas
trombozis (vérrogok a vénakban) nagyon ritkan eléfordulhat, és altaldban egyltt jar a petefészek
hiperstimulacios szindroma sulyos formajaval.

A Pergoveris nem alkalmazhat6 az alabbi esetekben:
e hipofizis- vagy hipotalamuszdaganat,

e petefészek megnagyobbodas vagy petefészek ciszta, amely nem policisztas petefészek betegség
kovetkezménye és ismeretlen eredetd,

e agenitalis régid ismeretlen eredetl vérzései,
e petefészek-, méh- vagy emlérak.

A Pergoveris nem alkalmazhatd, amennyiben nem jar semmilyen elénnyel, mint példaul primer
petefészek-elégtelenségben szenved6 néknél (amikor a petefészek miikédése a menopauzat
megeldzéen leall). A Pergoveris nem adhaté olyan néknek, akiknek a nemi szervei rendellenesen
fejlodtek, vagy akik a teherbeesést megakadalyozé fibroid méh tumorban szenvednek.
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A Pergoveris alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Pergoveris forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Pergoveris alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer
EU-ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pergoveris biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Pergoveris biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Pergoveris-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2007. junius 25-én az Eurodpai Bizottsag a Pergoveris-re vonatkoz6an kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pergoveris-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Pergoveris-szel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2017.
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