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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Pergoveris
folitropina alfa / lutropina alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pergoveris. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Pergoveris.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Pergoveris nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Pergoveris i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Pergoveris jest lekiem na ptodnos¢ stosowanym u kobiet w celu pobudzania pecherzykéw
jajnikowych, struktur w jajnikach zawierajacych komorki jajowe.

Lek Pergoveris jest przeznaczony dla dorostych kobiet z niskim stezeniem dwdch hormondéw
pobudzajacych jajniki - hormonu pobudzajacego dojrzewanie pecherzykdéw jajnikowych (FSH) i
hormonu luteinizujgcego (LH).

Lek zawiera substancje czynne folitropine alfa i lutropine alfa.
Jak stosowac produkt Pergoveris?

Lek Pergoveris jest dostepny jako roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnianym wstrzykiwaczu lub
jak proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Lek Pergoveris podaje sie we
wstrzyknieciu podskérnym raz na dobe do czasu wyksztatcenia sie u pacjentki odpowiedniego
pecherzyka jajowego, ktérego rozwoj ocenia sie w badaniu ultrasonograficznym i przez oznaczenie
stezenie estrogenu we krwi. Moze to potrwac do 5 tygodni. Zalecana dawka poczatkowa do 150
jednostek miedzynarodowych (j.m.) folitropiny alfa i 75 j.m. lutropiny alfa raz na dobe, lecz powinno to
by¢ dostosowane do odpowiedzi pacjentki. Zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej niz zalecana
moze nie wystarczac¢, aby pobudzi¢ rozwdj pecherzyka jajnikowego. W razie potrzeby dawka
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folitropiny alfa moze by¢ zwiekszona przez dodanie jej jako osobnego leku, z zachowaniem odstepu od
7 do 14 dni miedzy kazdym zwiekszeniem dawki.

Pierwsze wstrzykniecie nalezy podac pod bezposrednim nadzorem lekarza doswiadczonego w zakresie
leczenia problemoéw z ptodnoscig, lecz pacjentka moze dokona¢ samowstrzykniecia pod warunkiem, ze
zostata ona odpowiednio przeszkolona i moze uzyskac specjalistyczna porade.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Pergoveris?

Substancje czynne leku Pergoveris, folitropina alfa i lutropina alfa, sq kopiami naturalnych hormonow
FSH i LH. W organizmie FSH pobudza wytwarzanie komoérek jajowych, a LH pobudza ich uwalnianie.
Przez zastapienie brakujacych hormondéw lek Pergoveris pozwala kobietom z niedoborem FSH i LH na
wyksztatcenie sie u nich pecherzyka jajnikowego, ktéry uwolni komérke jajowa po wstrzyknieciu
gonadotropiny kosmdéwkowej (hCG). Moze to pomoc tym kobietom w zajsciu w cigze.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Pergoveris zaobserwowano w
badaniach?

Obie substancje czynne dopuszczono juz w Unii Europejskiej (UE) folitropina alfa jako produkt GONAL-f
i lutropina alfa jako produkt Luveris. Dlatego tez na poparcie stosowania leku Pergoveris firma
przedstawita informacje z badan przeprowadzonych w trakcie opracowywania leku Luveris. W tych
badaniach skojarzenie folitropiny alfa i lutropiny alfa w tych samych dawkach, jak w leku Pergoveris
doprowadzito do wyksztatcenia aktywnych pecherzykéw jajnikowych.

Firma przeprowadzita rowniez badana biordwnowaznosci, aby stwierdzi¢, czy wstrzykniecie zawierajace
skojarzeniu obu substancji doprowadzito do wystgpienia tego samego stezenia substancji czynnych w
organizmie jak w przypadku podania obu lekéw osobno. W badaniach tych potwierdzono, ze lek
Pergoveris doprowadzit do wyksztatcenia podobnego stezenia we krwi folitropiny alfa i lutropiny alfa jak
w przypadku podania obu lekéw osobno.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Pergoveris?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Pergoveris (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjentki na 10) to bdl gtowy, torbiele jajnikdw i reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. bél, swiad,
zaczerwienienie, siniaki, opuchlizna lub podraznienie w miejscu wstrzykniecia). Leczenie moze
spowodowac hiperstymulacje jajnikéw (znang takze jako zespét hiperstymulacji jajnikéw, OHSS), co
moze prowadzi¢ do powaznych probleméw zdrowotnych. tagodna lub umiarkowana postaé¢ OHSS jest
powszechna, lecz ciezka posta¢ OHSS nie jest powszechna. Bardzo rzadko moze wystapi¢ choroba
zakrzepowo-zatorowa (zakrzepy w naczyniach krwionosnych), zazwyczaj powigzana z ciezkg postacia
OHSS.

Produktu Pergoveris nie wolno stosowac u kobiet, ktére maja:
e guzy podwzgérza i przysadki mézgowej,

e powiekszone jajniki lub torbiele jajnikdw niezwigzane z zespotem policystycznych jajnikéw i o
nieznanej etiologii,

e krwotok z drég rodnych o nieustalonej przyczynie,

e raka jajnika, macicy lub piersi.
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Leku Pergoveris nie wolno stosowaé, gdy nie mozna uzyskac korzysci, jak np. u kobiet z pierwotng
niewydolnoscia jajnikdw (gdy jajniki przestajq dziata¢ przed menopauza). Leku nie wolno stosowac u
kobiet z wadami rozwojowymi narzaddéw ptciowych lub widkniako-miesniakami macicy
uniemozliwiajacymi rozwdj cigzy.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pergoveris
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Pergoveris?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Pergoveris przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Pergoveris?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pergoveris w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Pergoveris

W dniu 25 czerwca 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Pergoveris do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Pergoveris znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Pergoveris nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2017.

Pergoveris


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000714/human_med_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co to jest produkt Pergoveris i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Pergoveris?
	Jak działa produkt Pergoveris?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Pergoveris zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Pergoveris?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Pergoveris?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Pergoveris?
	Inne informacje dotyczące produktu Pergoveris

