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Julkinen EPAR-yhteenveto

GONAL-f

follitropiini alfa

Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin GONAL-f:n kaytén ehdoista.

Mita GONAL-f on?

GONAL-f on laéke, jonka vaikuttava aine on follitropiini alfa. Sitd saa injektioliuoksena esitaytetyssa

kynassa seka kuiva-aineena ja liuottimena, joista tehdaén injektioliuos.
Mihin GONAL-f-valmistetta kdytetadan?

GONAL-f-valmistetta kdytetdan seuraavien ryhmien hoitoon:

e aikuiset naiset (vahintdan 18-vuotiaat), joiden elimistd ei tuota munasoluja ja joihin
klomifeenisitraatti (toinen ovulaatiota stimuloiva ladkevalmiste) ei tehoa.

e aikuiset naiset, joita hoidetaan keinoalkuisin lisadntymismenetelmin (hedelmallisyyshoito),
kuten koeputkihedelmoityksen avulla. GONAL-f:n kéyton tarkoituksena on stimuloida
munasarjat tuottamaan enemman kuin yhden munasolun kerrallaan.

e aikuiset naiset, joilla on vaikea luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin
(FSH) eli follitropiinin puutos. GONAL-f-valmistetta annetaan yhdesséa LH:ta sisaltavan
valmisteen kanssa stimuloimaan munasolujen kypsymistd munasarjoissa.

e aikuiset miehet, joilla on hypogonadotrooppinen hypogonadismi (harvinainen
hormonipuutossairaus). GONAL-f-valmistetta kadytetdan yhdessa ihmisen koriongonadotropiinin

(hCG) kanssa stimuloimaan sperman tuotantoa.

Laakettd saa vain laadkarin maarayksesta.
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Miten GONAL-f -valmistetta kdytetaan?

GONAL-f-hoitoa saa antaa laakari, jolla on kokemusta hedelmattémyysongelmien hoidosta.

GONAL-f annetaan injektiona ihon alle kerran vuorokaudessa. Kuiva-ainetta kaytettaessa se on
sekoitettava liuottimeen juuri ennen kayttéa. Valmisteen kaytdn syy ja potilaan hoitovaste vaikuttavat
GONAL-f-annoksen suuruuteen ja antokertojen maaraan. Ensimmaisen injektion jalkeen potilas tai
hanen kumppaninsa voi antaa injektiot itse, jos ovat siihen motivoituneita, saaneet asianmukaisen
opastuksen ja saavat tarvittaessa asiantuntija-apua.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten GONAL-f vaikuttaa?

GONAL-f:n vaikuttava aine follitropiini alfa on luonnollisen follitropiinin kopio. FSH ohjaa kehon
lisdantymistoimintaa: naisilla se stimuloi munasolujen tuotantoa ja miehilla siittiotuotantoa kiveksissa.

Aiemmin ladkevalmisteissa kaytetty FSH uutettiin virtsasta. GONAL-f:n sisaltdma follitoropiini alfa

tuotetaan niin sanotulla yhdistelma-DNA-tekniikalla. Sita tuottaa solu, joka siihen lisatyn geenin (DNA)
avulla pystyy tuottamaan ihmisen FSH-hormonia.

Miten GONAL-f:3a on tutkittu?

GONAL-f-valmistetta on tutkittu 222 naisella, joiden munasarjat eivat tuota munasoluja tai joihin
klomifeenisitraattihoito ei tehoa. Sita on tutkittu myés 470 naisella keinoalkuisten

lisdantymismenetelmien yhteydessé. Naissa tutkimuksissa GONAL-f-valmistetta verrattiin virtsasta

uutettuun ihmisen FSH-hormoniin.

GONAL-f-valmistetta on tutkittu my6s luteinisoivaan hormoniin yhdistettyn&a 38 naisella, joilla on
vaikea LH:n ja FSH:n puutos, sekd hCG:hen yhdistettynd 19 miehella, joilla on hypogonadotrooppinen
hypogonadismi. Néissa tutkimuksissa sairauksien harvinaisuuden vuoksi GONAL-f-valmistetta ei
verrattu muihin hoitoihin, ja potilaiden alhainen maarékin katsottiin hyvaksyttavaksi.

Naisilla tehdyisséa tutkimuksissa tehon paaasiallisina mittoina olivat kerattyjen munasolujen maara,
niiden naisten maara, joilta irtosi munasoluja, sekd munasarjoissa tuotettujen follikkelien (pienet
rakkulat, joissa munasolut ovat) méaara. Miehista tehdyissa tutkimuksissa tarkasteltiin niiden miesten
maaraa, joiden siittituotanto alkoi 18 ensimmaisen hoitokuukauden aikana.

Mita hyotya GONAL-f-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

GONAL-f oli yhta tehokas kuin ihmisen follitropiini naisilla, jotka eivat tuottaneet munasoluja tai jotka
eivat vastanneet klomifeenisitraattihoitoon: GONAL-f-valmistetta saaneista naisista 84 prosenttia tuotti
munasoluja. Vastaava osuus follitropiinia saaneista naisista oli 91 prosenttia. GONAL-f oli my6s yhta
tehokas kuin ihmisen follitropiini, kun sitd kaytettiin munasarjojen stimuloinnissa keinoalkuisten
lisdantymismenetelmien yhteydessa.

Se oli tehokas munasolujen kehittymisen indusoimisessa naisilla, joilla oli vaikea LF:n ja FSH:n puutos.
Miehista tehdyssa tutkimuksessa GONAL-f yhdessa hCG:n kanssa kaytettyna stimuloi tehokkaasti
siemennesteen tuotantoa, ja miehista 63 prosenttia alkoi tuottaa siittidita.
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Mita riskeja GONAL-f-valmisteeseen liittyy?

Yleisimmat GONAL-f:n kayttoon liittyvat sivuvaikutukset (joita havaittiin useammalla kuin yhdella
potilaalla kymmenestd) ovat injektiokohdan reaktiot (kipu, punoitus, mustelmat, turvotus tai arsytys).
Naisilla tavataan munasarjakystia (nesterakkuloita munasarjoissa) ja paansarkya useammalla kuin
yhdella potilaalla kymmenesta. Pakkausselosteessa on taydellinen luettelo kaikista GONAL-f-valmisteen
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

GONAL-f-valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) follitropiini alfalle,
follitropiinille tai jollekin muulle GONAL-f:n valmistusaineelle. Sita ei my6skaan saa antaa potilaille,
joilla on aivolisékkeen tai hypotalamuksen kasvaimia tai rinta-, kohtu- tai munasarjasydpa. Valmistetta
ei saa antaa, kun potilaan ei ole mahdollista saada kunnollista hoitovastetta, esimerkiksi kun potilaan
munasarjat tai kivekset eivat toimi tai kun nainen ei laéketieteellisista syista saa tulla raskaaksi.
GONAL-f-valmistetta eivat saa kdyttda naiset, joilla on suurentuneet munasarjat tai muusta syysté
kuin munasarjojen monirakkulataudista johtuva munasarjakysta tai joilla on tuntemattomasta syysta
johtuva gynekologinen verenvuoto. Taydellinen luettelo rajoituksista on pakkausselosteessa.

Joidenkin naisten kohdalla munasarjat saattavat ylireagoida stimulaatioon. Tata kutsutaan
munasarjojen hypestimulaatio-oireyhtymaksi. Seka ladkéareiden etta potilaiden on oltava selvilla tasta
mahdollisuudesta.

Miksi GONAL-f on hyvdksytty?

Laakevalmistekomitea katsoi GONAL-f:n hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Muita tietoja GONAL-f-valmisteesta

Euroopan komissio myoénsi Merck Serono Europe Ltd -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan GONAL-f-valmistetta varten 20. lokakuuta 1995. Myyntilupa on voimassa
toistaiseksi.

GONAL-f-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa. Lisatietoja
GONAL-f-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai

apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gonal-F/gonal-F.htm

