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Pergoveris
folitropina alfa / lutropina alfa

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Pergoveris. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Pergoveris.

Pentru informatii practice privind utilizarea Pergoveris, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa
se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Pergoveris si pentru ce se utilizeaza?

Pergoveris este un medicament pentru fertilitate utilizat la femei pentru stimularea dezvoltarii
foliculilor, structurile din interiorul ovarelor care contin un ovul.

Pergoveris este destinat femeilor adulte care prezinta valori scazute a doi hormoni care stimuleaza
ovarele - hormonul de foliculostimulant (FSH) si hormonul luteinizant (LH).

Medicamentul contine substantele active folitropina alfa si lutropina alfa.
Cum se utilizeaza Pergoveris?

Pergoveris este disponibil sub forma de solutie injectabild intr-un stilou injector (pen) preumplut sau
sub forma de pulbere si solvent, din care se prepara o solutie injectabild. Pergoveris se administreaza
prin injectie subcutanata o data pe zi pana in momentul in care pacienta dezvolta un folicul
corespunzator, conform celor observate in timpul examinarilor ultrasonografice si prin masurarea
concentratiei de estrogen din sange. Acest proces poate dura pana la 5 saptamani. Doza initiala
recomandata este de 150 de unitati internationale (UI) de folitropina alfa si de 75 UI de lutropina alfa o
data pe zi, dar aceasta trebuie adaptata in functie de raspunsul pacientei. Administrarea unei cantitati
mai mici decat doza initiala recomandata poate fi insuficienta pentru stimularea dezvoltarii unui folicul.
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Daca este nevoie, doza de folitropina alfa poate fi marita prin addugarea acesteia sub forma unui
medicament administrat separat, cu un interval de 7-14 zile intre fiecare crestere a dozei.

Prima injectie trebuie administrata sub supravegherea directd a unui medic cu experienta in
tratamentul problemelor de fertilitate, dar pacienta poate sa-si faca singura injectia, daca doreste, cu
conditia sa fi fost instruita in mod corespunzator si sa aiba acces la consiliere de specialitate.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru mai multe informatii, cititi
prospectul.

Cum actioneaza Pergoveris?

Substantele active din Pergoveris, folitropina alfa si lutropina alfa, sunt copii ale hormonilor naturali
FSH si LH. in organism, FSH stimuleaza producerea ovulelor, iar LH stimuleaza eliberarea lor. Prin
inlocuirea hormonilor absenti, Pergoveris ajuta femeile cu deficienta de FSH si LH sa dezvolte un
folicul, care va elibera un ovul dupa injectarea hormonului numit gonadotrofinad corionica umana
(hCG). Aceasta le poate ajuta pe aceste femei sa ramana insarcinate.

Ce beneficii a prezentat Pergoveris pe parcursul studiilor?

Ambele substante active sunt deja autorizate in Uniunea Europeana (UE), folitropina alfa sub
denumirea de GONAL-f, iar lutropina alfa sub denumirea de Luveris. Prin urmare, compania a
prezentat informatiile obtinute din studiile efectuate in timpul dezvoltarii Luveris pentru sustinerea
utilizarii Pergoveris. In aceste studii, combinatia de folitropina alfa si lutropina alfa administraté in doze
similare cu cele care intrd in componenta Pergoveris a produs foliculi activi.

Compania a efectuat, de asemenea, studii de bioechivalenta pentru a determina daca injectia
combinata produce in organism aceleasi niveluri ale substantelor active ca cele doua medicamente
administrate separat. Aceste studii au confirmat ca Pergoveris produce aceleasi niveluri in sange ale
folitropinei alfa si lutropinei alfa ca atunci cand cele doua medicamente sunt administrate separat.

Care sunt riscurile asociate cu Pergoveris?

Cele mai frecvente reactii adverse raportate asociate cu Pergoveris (observate la mai mult de 1
pacienta din 10) sunt dureri de cap, chisturi ovariene si reactii la locul injectiei (de exemplu, durere,
mancarime, inrosire, invinetire, tumefiere sau iritatie la locul injectiei). Tratamentul poate determina
hiperstimularea ovariana (cunoscuta ca sindromul de hiperstimulare ovariand), care poate conduce la
aparitia unor probleme medicale grave. Sindromul de hiperstimulare ovariana usor sau moderat este
des intalnit, in timp ce sindromul de hiperstimulare ovariana grav este rar. Tromboembolismul
(formarea de cheaguri in vasele de sange) poate aparea foarte rar, fiind de obicei asociat cu sindromul
de hiperstimulare ovariana grav.

Pergoveris este contraindicat la femeile care prezinta:
e tumori ale hipotalamusului sau ale glandei pituitare,

e ovare marite sau chist ovarian care nu este cauzat de boala ovarelor polichistice si este de origine
necunoscuta,

e sangerari in regiunea genitala din cauze necunoscute,
e cancer ovarian, uterin sau mamar.

Pergoveris este contraindicat cand nu se obtine niciun beneficiu, ca in cazul femeilor cu insuficienta
ovariand primara (cand ovarele nu mai functioneaza inainte de menopauza). Este contraindicat si la
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femeile care prezinta malformatii ale organelor sexuale sau care prezinta tumori fibroase ale uterului
care le impiedica sa ramana gravide.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pergoveris, cititi prospectul.
De ce a fost aprobat Pergoveris?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Pergoveris sunt
mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pergoveris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pergoveris, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Alte informatii despre Pergoveris

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Pergoveris, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 25 iunie 2007.

EPAR-ul complet pentru Pergoveris este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Pergoveris, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000714/human_med_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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