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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pergoveris
folitropinas alfa ir lutropinas alfa

Sis dokumentas yra Pergoveris Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Pergoveris.

Praktinés informacijos apie Pergoveris vartojima pacientai turéty ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas?

Pergoveris yra vaistas nuo nevaisingumo, skiriamas moterims folikuly (kiausidziy elementai, kuriuose
subresta kiausSialastés) vystymuisi skatinti.

Pergoveris skirtas suaugusioms moterims, kurioms nustatyta zema dviejy kiausides stimuliuojanciy
hormony — folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) ir liuteinizuojancio hormono (LH) koncentracija.

Vaisto sudétyje yra veikliyjy medziagy, folitropino alfa ir lutropino alfa.
Kaip vartoti Pergoveris?

Pergoveris tiekiamas kaip injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkstiklyje arba kaip milteliai ir tirpiklis, i$
kuriy ruosiamas injekcinis tirpalas. Pergoveris Svirks¢iama | pood]j kartg per parg, kol ultragarsinis
tyrimas ir estrogeno lygis kraujyje parodo, kad iSsivysté tinkamas folikulas. Tai gali uztrukti iki

5 savaiciy. Rekomenduojama pradiné vaisto dozé yra 150 tarptautiniy vienety folitropino alfa ir

75 tarptautiniai vienetai lutropino alfa karta per para, taciau ji gali blti pakoreguota, atsizvelgiant |
vaisto poveikj pacientés organizmui. Mazesnés nei rekomenduojama dozés gali nepakakti folikulo
vystymuisi uztikrinti. Jei batina, folitropino alfa dozé gali bati padidinta skiriant papildoma jo doze kaip
atskirg vaista. Dozé didinama kas 7—-14 dieny.
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Pirma injekcija turi bti atliekama tiesiogiai prizitrint medikui, turin¢iam nevaisingumo gydymo
patirties, bet pacienté vaistg gali susileisti pati, jei nori, yra iSmokyta tai daryti ir visuomet gali
pasikonsultuoti su specialistu.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Pergoveris?

Veikliosios Pergoveris medziagos — folitropinas alfa ir lutropinas alfa — yra nattraliy FSH ir LH hormony
kopijos. Organizme FSH skatina kiausialgsc¢iy gamybg, o LH skatina jy iSlaisvinima. Suteikdamas
trikstamy hormony, Pergoveris padeda moters organizmui, kuriam triksta FSH ir LH, subrandinti
folikula, kuris po Zmogaus choriono gonadotropino (ZCG) injekcijos atpalaiduoja kiausialaste. Tai gali
padeéti moteriai pastoti.

Kokia Pergoveris nauda nustatyta tyrimuose?

Abi veikliosios medziagos jau jregistruotos Europos Sajungoje (ES): folitropinas alfa — kaip GONAL-f, o
lutropinas alfa — kaip Luveris. Todél bendrové, siekdama pagrijsti Pergoveris vartojima, pateiké kuriant
Luveris atlikty tyrimy duomenis. Siuose tyrimuose tokios pacios dozés kaip ir Pergoveris sudétyje
esanciy folitropino alfa ir lutropino alfa derinys padéjo iSsivystyti tinkamam folikului.

Bendrové taip pat atliko Siy vaisty biologinj ekvivalentiSkumg jrodancius tyrimus, siekdama nustatyti,
ar abiejy vaisty injekcija veikia organizma taip pat, kaip ir $ie vaistai, skiriami atskirai. Sie tyrimai
patvirtino, kad Pergoveris padéjo susidaryti panasiai folitropino alfa ir lutropino alfa koncentracijai
kraujyje kaip ir Siuos vaistus vartojant atskirai.

Kokia rizika siejama su Pergoveris vartojimu?

Dazniausi Salutiniai Pergoveris reiskiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientei i$ 10) yra galvos
skausmas, kiausidziy cistos ir reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas, niezulys, paraudimas,
kraujosruvos, injekcijos vietos patinimas arba sudirginimas). Gydymas gali sukelti kiausidziy,
hiperstimuliacijg (kiausidziy hiperstimuliacijos sindroma, KHSS), kuri gali sukelti sunkiy sveikatos
sutrikimy. Lengva ar vidutinio sunkumo KHSS pasireiSkia daznai, o sunki — retai. Labai retai,
dazniausia pasireiskus sunkiai KHSS, gali iSsivystyti tromboembolija (kresuliy susidarymas venose).

Pergoveris negali vartoti moterys:
e  kurios turi pogumburio (hipotalamo) ar hipofizio liauky augliy,

e kurioms padidéjusios kiausidés arba kurioms nustatyta kiausidziy cista, atsiradusi ne dél
policistinés kiausidziy ligos ir jos atsiradimo priezastis nezinoma,

e kurios dél nezinomy priezasciy kraujuoja is lytiniy organy,
e kurios serga kiausidziy, gimdos arba krities véziu.

Pergoveris negalima vartoti, jei gydymas Siuo vaistu neveiksmingas, pvz., moterims, kurioms
nustatytas pirminis kiausidziy funkcijos nepakankamumas (kiausidéms nustojus funkcionuoti pries
menopauze). Vaisto taip pat negalima skirti moterims, kurioms nustatytas netaisyklingas lytiniy organy,
iSsivystymas arba fibroidiniai gimdos augliai, dél kuriy jos negali pastoti.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Pergoveris sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Pergoveris buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Pergoveris nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pergoveris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pergoveris
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Pergoveris

Europos Komisija 2007 m. birZelio 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pergoveris
registracijos pazyméjima.

ISsamy Pergoveris EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Pergoveris rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-03.
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