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EPAR - sammendrag for offentligheden

GONAL-f

follitropin alfa

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for GONAL-f.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for GONAL-f.

Hvad er GONAL-f?

GONAL-f er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof follitropin alfa. Det leveres som
injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen og som et pulver og en solvens, der blandes til en
injektionsveeske, oplgsning.

Hvad anvendes GONAL-f til?

GONAL-f anvendes til behandling af fglgende grupper:

e Voksne kvinder (18 ar eller derover), som ikke danner seg, og som ikke reagerer pa behandling
med clomifencitrat (et andet leegemiddel, der stimulerer seggestokkene til at danne aeg).

e Voksne kvinder, der modtager kunstig befrugtning (fertilitetsbehandling) sdsom in vitro-
befrugtning. GONAL-f gives for at stimulere aeggestokkene til at danne flere end ét seg ad gangen.

e Voksne kvinder med sveer mangel pa (meget lave niveauer af) luteiniserende hormon (LH) og
follikelstimulerende hormon (FSH). GONAL-f gives sammen med et leegemiddel indeholdende LH
for at stimulere aegmodningen i seggestokkene.

e Voksne mand med hypogonadotropisk hypogonadisme (en sjselden hormondefektsygdom).
GONAL-f anvendes sammen med humant koriongonadotropin (hCG) til at stimulere sseddannelsen.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes GONAL-f?

Behandling med GONAL-f skal foretages af en laege med erfaring i fertilitetsbehandling.

GONAL-f gives ved injektion under huden én gang om dagen. Hvis pulveret anvendes, skal det blandes
med solvensen (oplgshingsvaesken) umiddelbart far brug. Dosen af GONAL-f og den hyppighed,
hvormed det gives, afheenger af, hvorfor det anvendes, og af patientens respons p& behandlingen.
Efter den farste injektion kan patienten eller patientens partner selv foretage injektionerne, hvis de er
motiverede for det og har adgang til ekspertradgivning.

De neermere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvordan virker GONAL-f?

Det aktive stof i GONAL-f, follitropin alfa, er en kopi af det naturlige hormon FSH. | kroppen
kontrollerer FSH forplantningsevnen: Hos kvinder stimulerer det dannelsen af seg, og hos meend
stimulerer det dannelsen af seed i testiklerne.

Tidligere blev FSH til brug i leegemidler udvundet af urin. Follitropin alfa i GONAL-f fremstilles ved
hjeelp af en metode kaldet "rekombinant dna-teknologi”. Det produceres af en celle, der har faet indsat
et gen (dna), som seetter den i stand til at producere humant FSH.

Hvordan er GONAL-f blevet undersggt?

GONAL-f er blevet undersggt hos 222 kvinder, som ikke producerer aeg eller reagerer pa clomifencitrat.
Det er ogsa blevet undersggt som en del af kunstig befrugtning hos 470 kvinder. | undersggelserne
blev GONAL-f sammenlignet med humant FSH udvundet af urin.

GONAL-f, i kombination med LH, er desuden blevet undersggt hos 38 kvinder med sveer LH- og FSH-
mangel og, i kombination med hGC, hos 19 maend med hypogonadotropisk hypogonadisme. Da disse
sygdomme er sjeeldne, blev GONAL-f ikke sammenlignet med andre behandlinger i forbindelse med
disse undersggelser, og det lave antal patienter i undersggelserne blev betragtet som veaerende
acceptabelt.

I undersggelserne af kvinder var det primaere effektmal antallet af indsamlede aeg, antallet af kvinder,
som lgste g, og antallet af follikler produceret i aeggestokkene (sma saekke, som indeholder aeggene).
I undersggelsen af maend sd man pa antallet af meend, som begyndte at danne saed inden for de fgrste
18 maneders behandling.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved GONAL-f?

GONAL-f var lige sa effektivt som humant FSH til kvinder, som ikke dannede eg eller reagerede pa
clomifencitrat: 84 % af de kvinder, der fik GONAL-f, dannede ag, sammenlignet med 91 % af de
kvinder, der fik humant FSH. GONAL-f var ogsa lige sa effektivt som humant FSH til at stimulere
aeggestokkene i forbindelse med kunstig befrugtning.

GONAL-f var effektivt til at fremkalde aegmodning hos kvinder med sveer mangel pa LH og FSH. |
undersggelsen af maend var GONAL-f anvendt i kombination med hCG effektivt til at stimulere
seeddannelsen, idet 63 % af maendene begyndte at danne saed.
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Hvilken risiko er der forbundet med GONAL-f?

De hyppigste bivirkninger ved GONAL f (set hos flere end 1 ud af 10 patienter) er reaktioner pa
injektionsstedet (smerte, radme, bla meerker, haevelse eller irritation). Hos kvinder ser man desuden,
at der opstar cyster (vaeskeblaerer) i seggestokkene og hovedpine hos 1 ud af 10 patienter. En
fuldstaendig liste over de indberettede bivirkninger ved GONAL-f fremgar af indlaegssedlen.

GONAL f ma ikke anvendes af personer, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for follitropin
alfa, FSH eller andre af de gvrige indholdsstoffer. Det ma ikke anvendes til patienter med tumorer i
hypofysen eller hypothalamus eller kreeft i brysterne, livmoderen eller seggestokkene. Det ma ikke
anvendes, nar det ikke er muligt for patienten at opna en effektiv respons, f.eks. til patienter, hvis
eseggestokke eller testikler ikke er funktionsdygtige, eller til kvinder, som af medicinske arsager ikke
bar blive gravide. GONAL-f ma ikke gives til kvinder, hvis de har en forstagrret aeggestok eller en cyste,
der skyldes andet end polycystisk ovariesyndrom, eller nar der forekommer blgdning fra vagina af
ukendt arsag. Den fuldsteendige liste over begraensningerne fremgar af indlaegssedlen.

Hos nogle kvinder kan aeggestokkene undertiden overreagere pa stimulation. Dette kaldes “ovarielt
hyperstimulationssyndrom”. Bade laeger og patienter skal veere opmaerksomme pa denne mulighed.

Hvorfor blev GONAL-f godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved GONAL-f er starre end risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for GONAL-f.

Andre oplysninger om GONAL-f:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Européeeiske
Union for GONAL-f til Merck Serono Europe Ltd. den 20. oktober 1995. Markedsfagringstilladelsen er
gyldig pa ubegraenset tid.

Den fuldsteendige EPAR for GONAL-f findes her. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling

med GONAL-f, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit
apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gonal-F/gonal-F.htm

