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folitropina alfa

Este documento € um resumo do Relatério PUblico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Gonal-f. O

seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizagdo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢des de utilizagdo do GONAL-f.

O que é o GONAL-f?

O GONAL-f é um medicamento que contém a substancia activa folitropina alfa. Encontra-se disponivel
na forma de solucéo injectavel numa caneta pré-cheia, bem como de pd e solvente para preparacdo de
uma solugédo injectavel.

Para que é utilizado o GONAL-f?

O GONAL-f é utilizado para o tratamento dos seguintes grupos:

e mulheres adultas (a partir dos 18 anos de idade) que nao produzem 6vulos e ndo respondem ao
tratamento com citrato clomifeno (outro medicamento que estimula os ovarios a produzir évulos);

¢ mulheres adultas que estdo a ser submetidas a técnicas de reproducdo medicamente assistidas
(tratamento da infertilidade), como a fertilizacdo in vitro. O GONAL-f é administrado para estimular
0s ovarios a produzir mais do que um 6vulo de cada vez.

¢ mulheres adultas com insuficiéncia grave (niveis muito baixos) da hormona luteinizante (LH) e da
hormona foliculo-estimulante (FSH). O GONAL-f administrado em associacdo com um medicamento
que contém LH para estimular o desenvolvimento dos 6évulos nos ovarios;

¢ homens adultos com hipogonadismo hipogonadotréfico (uma doenca rara de insuficiéncia
hormonal). O GONAL-f é utilizado em associagdo com a gonadotropina coriénica humana (hCG)
para estimular a producado de esperma (hCG).
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O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o GONAL-f?

O tratamento com o GONAL-f deve ser realizado por um médico com experiéncia no tratamento de
problemas de infertilidade.

O GONAL-f é administrado uma vez por dia por via subcutanea. Se se utilizar o po, este deve ser
misturado com o solvente fornecido imediatamente antes da sua utilizacdo. A dose do GONAL-f e a
frequéncia de administracao dependem do motivo pelo qual é utilizado e da resposta do doente ao
tratamento. Apés a primeira injecgdo, as injec¢cdes podem ser dadas pelo doente ou o seu parceiro,
desde que estejam bem motivados, adequadamente treinados e tenham acesso a aconselhamento
especializado.

Para mais informacg@es, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o GONAL-f?

A substancia activa do GONAL-f, a folitropina alfa, é uma copia da hormona natural FSH. No
organismo, a FSH regula a funcao reprodutora: nas mulheres, estimula a producao de 6vulos e, nos
homens, estimula a producdo de esperma nos testiculos.

Anteriormente, a FSH utilizada nos medicamentos era extraida da urina. A folitropina alfa presente no
GONAL-f é produzida através de um método conhecido por “tecnologia recombinante do ADN”. E
produzida por uma célula que recebeu um gene (ADN), que a torna capaz de produzir a FSH humana.

Como foi estudado o GONAL-f?

O GONAL-f foi estudado em 222 mulheres que ndo produzem 6vulos nem respondem ao citrato
clomifeno. O GONAL-f foi igualmente estudado em 470 mulheres como parte da realizacdo de técnicas

de reproducdo medicamente assistida. Nestes estudos, o GONAL-f foi comparado com a FSH humana

extraida da urina.

O GONAL-f foi igualmente estudado em 38 mulheres com deficiéncias graves em LH e FSH, e em
associacdo com hCG em 19 homens com hipogonadismo hipogonadotréfico. Devido a raridade destas
doencas, o GONAL-f nao foi comparado a outros tratamentos nestes estudos e o nimero reduzido de
doentes que participaram nos estudos foi considerado aceitavel.

Nos estudos realizados com mulheres, os principais parametros de eficacia foram o nimero de 6vulos
recolhido, o nimero de mulheres que libertaram 6vulos e o nimero de foliculos produzidos nos ovarios
(pequenas bolsas onde se encontram os 6vulos). Nos homens, os estudos analisaram o niumero de
homens que comecou a produzir esperma durante os primeiros 18 meses de tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo GONAL-f durante os estudos?

O GONAL-f foi tdo eficaz quanto a FSH humana nas mulheres que n&o produzem 6évulos nem
respondem ao citrato clomifeno: 84% das mulheres que receberam o GONAL-f produziram évulos, em
comparacdo com 91% das que receberam a FSH humana. O GONAL-f foi tdo eficaz quanto a FSH

humana na estimulag¢do dos ovéarios durante os procedimentos de reproducdo medicamente assistida.

Foi também eficaz no desencadear do desenvolvimento dos évulos nas mulheres com deficiéncias
graves em LH e FSH. No estudo realizado com homens, o GONAL-f, utilizado em associagdo com hCG,
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mostrou ser eficaz na estimulacdo da producdo de esperma, tendo 63% dos homens comecado a
produzir esperma.

Qual é o risco associado ao GONAL-f?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao GONAL-f (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sao reaccdes no local da injeccédo e fadiga (dor, vermelhidao, inchaco ou irritagéo). Nas
mulheres, quistos ovaricos (acumulacédo de fluido nos ovarios) e dores de cabeca também séo
observados em mais de uma em 10 doentes. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao GONAL-f, consulte o Folheto Informativo.

O GONAL-f ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a folitropina
alfa, a FSH ou a qualquer outro componente do medicamento. O seu uso esta contra-indicado em
doentes com tumores na glandula pituitaria ou no hipotadlamo, no ovario, Utero ou na mama. Nao deve
ser utilizado sempre que néo seja possivel ao doente responder eficazmente ao tratamento, como é o
caso dos doentes cujos ovarios ou testiculos ndo funcionam, ou em mulheres que, por razdes médicas,
ndo devam engravidar. Nas mulheres, ndo pode ser utilizado quando se observa uma hipertrofia do
ovario ou quistos ndo originados pela doenca dos ovérios poliquisticos ou hemorragias vaginais
inexpliciveis. Para a lista completa de restri¢des, consulte o Folheto Informativo.

Em algumas mulheres, os ovarios podem responder de forma exagerada a estimulagéo. Tal é
denominado “sindrome da hiperestimulagdo ovarica”. Os médicos e os doentes devem estar

conscientes desta possibilidade.

Por que foi aprovado o GONAL-f?

O CHMP concluiu que os beneficios do GONAL-f sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessado de uma autoriza¢ao de introducdo no mercado para o medicamento.

Outras informacoes sobre o GONAL-f

Em 20 de Outubro de 1995, a Comissao Europeia concedeu a Merck Serono Europe Limited uma
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento
GONAL-f. A Autorizacdo de Introducdo no Mercado é valida por um periodo de tempo ilimitado.
O EPAR completo sobre o GONAL-f pode ser consultado aqui.. Para mais informagdes sobre o

tratamento com o GONAL-f, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gonal-F/gonal-F.htm

