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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Elonva 100 mikrogramov injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplnend injekna striekacka obsahuje 100 mikrogramov korifolitropinu alfa* v
0,5 ml injekéného roztoku.

*korifolitropin alfa je glykoprotein tvoreny bunkami ovarii ¢inskeho Skrecka (CHO)
pomocou rekombinantnej DNA technoldgie.

Pomocna latka (pomocné latky) so znamym uUcinkom:

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej injekcii, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok (injekcia)

Ciry a bezfarebny vodny roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

Elonva je urc¢end na riadenud ovarialnu stimuléciu (COS) v kombinécii s antagonistom
hormonu uvoltiujuceho gonadotropin (GnRH), zamerand na vyvoj viacerych folikulov u
Zien, ktoré sa podrobuju programu asistovanej reprodukcie (ART).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba Elonvou sa mé zacat pod dohladom lekara so skisenostami v lie¢be problémov



s plodnostou. Davkovanie
Pri lieCbe zien v reprodukénom veku je davka Elonvy zalozend na hmotnosti a veku.

- Jednorazova 100 mikrogramova davka sa odporuca u zien, ktoré vazia menej alebo
rovnych 60 kilogramov a ktoré maju 36 rokov alebo mene;j.

- Jednorazovéa 150 mikrogramovéa dévka sa odporuca u zien:
- ktoré vazia viac ako 60 kilogramov, bez ohladu na vek.
- ktoré vazia 50 kilogramov alebo viac a ktoré su starSie ako 36 rokov.

Zeny starsie ako 36 rokov, ktoré vazili menej ako 50 kilogramov sa neskimali.

Telesna hmotnost

Menej ako 50 kg 50 - 60 kg Viac ako 60 kg

36 rokov alebo menejl100 mikrogramov|100 mikrogramov|150 mikrogramov

Vek

Starsie ako 36 rokov [Neskimalo sa. 150 mikrogramov|150 mikrogramov.

Odporucané davky Elonvy sa stanovili len v liecebnom cykle s antagonistom GnRH,
ktory sa podaval nasledne od 5. alebo 6. dna stimulacie (pozri tiez Casti 4.1, 4.4 a 5.1).

1. den stimuldcie:

Elonva sa mé& podavat ako jednorazova subkutanna injekcia, prednostne do brusne;j
steny, pocas ranej folikuldrnej fazy menstruacného cyklu.

5. alebo 6. den stimulacie:

Lie¢ba antagonistom GnRH sa mé zacat na 5. den alebo na 6. den stimulacie v
zavislosti od odpovede ovarii, t.j. od poctu a velkosti rastucich folikulov. Uzitocné
mobze byt aj sibezné stanovenie hladiny estradiolu v sére. Antagonista GnRH sa
pouziva na zabranenie pred¢asného vyplavenia luteinizac¢ného horménu (LH).

8. den stimulacie:

Sedem dni po podani injekcie Elonvy v 1. den stimulacie mozno pokracovat v COS
lieCbe kazdodennym podavanim injekcii (rekombinantného) folikuly stimulujidceho
hormonu [(rec)FSH], az kym sa nedosiahne kritérium indukcie zadverecného



dozrievania oocytov (3 folikuly = 17 mm). Denné davka (rec)FSH méze zavisiet od
odpovede ovarii. U 0s6b s normalnou reakciou sa odporuc¢a dennda davka (rec)FSH 150
IU. V zavislosti od odpovede ovarii mozno v den podania ludského
choriogonadotropinu (hCG) podanie (rec)FSH vynechat. Vo vSeobecnosti sa adekvatny
folikularny vyvoj dosiahne v priemere do deviateho dna liecby (rozmedzie 6 az 18 dni).

Hned ako sa spozoruju tri folikuly = 17 mm, na vyvolanie zavere¢ného dozrievania
oocytu sa poda jednorazova injekcia 5 000 az 10 000 IU hCG v ten isty den alebo o
den neskor. V pripade nadmernej odpovede ovarii si precitajte odporucania uvedené v
Casti 4.4, aby sa znizilo riziko rozvoja ovarialneho hyperstimula¢ného syndromu
(OHSS).

Specidlne skupiny pacientov
Rendlna porucha

U pacientov s renalnou insuficienciou sa neuskutocnili ziadne klinické studie. Kedze
rychlost elimindcie korifolitropinu alfa méze byt u pacientov s renalnou insuficienciou
znizena, pouzivanie

Elonvy u tychto Zien sa neodporuica (pozri Casti 4.4 a 5.2).
Porucha funkcie pecene

Hoci Udaje o pacientoch s poruchou funkcie pecene nie su dostupné, nie je
pravdepodobné, Zze by porucha funkcie pecene ovplyvniovala eliminaciu korifolitropinu
alfa (pozri Cast 5.2).

Pediatricka populacia

Pouzivanie Elonvy sa netyka pediatrickej populacie v rdmci schvalenej indikacie.
Spbdsob podéavania

Subkutdnnu injekciu Elonvy si méze podat Zena sama alebo jej partner pod
podmienkou, ze jej/jemu lekar poskytne nalezité Skolenie. Svojpomocne si Elonvu
mobze podavat len Zena, ktord je dobre motivovana, nalezite vyskolena a ma k
dispozicii odborné poradenstvo.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1.

- Nadory vajecnikov, prsnika, maternice, hypofyzy alebo hypotalamu.



- Abnormalne (iné nez menstruacné) gynekologické krvacanie bez
znamej/diagnostikovanej priciny.

- Primarne ovarialne zlyhanie.
- Cysty na vajecCnikoch alebo zvacsené vajecniky.
- Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS) v anamnéze.

- Predchadzajuci COS cyklus, ktory mal za nasledok viac ako 30 folikulov = 11 mm
merané ultrazvukovym vysetrenim.

- PoCet bazdalnych antralnych folikulov > 20.
- Myédmy maternice vylucujluce graviditu.
- Malformacie pohlavnych organov vylucujuce graviditu.

- Syndrém polycystickych ovarii (PCOS).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

VySetrenie neplodnosti pred zacatim lieCby

Pred zacatim lie¢cby sa ma primerane vyhodnotit neplodnost paru. U Zien sa mé
vySetrit predovSetkym hypotyreéza, adrenokortikalna insuficiencia,
hyperprolaktinémia a naddory hypofyzy alebo hypotalamu a podat prislusna Specificka
liecba. Pred zacatim liecby Elonvou sa maju tiez zhodnotit zdravotné stavy, ktoré
kontraindikuju graviditu.

Davkovanie pocas stimula¢ného cyklu

Elonva je urCena len na jednorazové subkutdnne podanie. PoCas toho istého
lieCebného cyklu sa nesmu podat dalsSie injekcie Elonvy (pozri tiez Cast 4.2).

Po podani Elonvy sa nesmie podat zZiadny dalsi liek obsahujlci FSH pred 8. diom
stimuléacie (pozri tiez Cast 4.2).

Renalna insuficiencia

U pacientok s miernou, stredne zavaznou alebo zdvaznou rendlnou insuficienciou
moze byt rychlost eliminacie korifolitropinu alfa znizena (pozri ¢asti 4.2 a 5.2). U
tychto zien sa preto pouzitie Elonvy neodporuca.

Neodporucanie pouzivania s protokolom agonistu GnRH



O pouziti Elonvy v kombinécii s agonistom GnRH sU obmedzené uUdaje. Vysledky malej
nekontrolovanej studie poukazuju na vyssiu odpoved ovarii, nez v kombinacii s
antagonistom GnRH. Preto sa pouzivanie Elonvy v kombinacii s agonistom GnRH
neodporica (pozri tiez Cast 4.2).

Ovariadlny hyperstimulaény syndrém (OHSS) OHSS je medicinsky stav odlisSny od
nekomplikovaného zvacsenia ovarii.

Klinické prejavy a priznaky mierneho az stredne zdvazného OHSS su bolest brucha,
nauzea, hnacka, mierne az stredne zavazné zvacSenie vajecCnikov a cysty na
vaje¢nikoch. Zavazny OHSS moéze byt zivot ohrozujuci. Klinické prejavy a priznaky
zdvazného OHSS su velké cysty na vajecnikoch, akutna bolest brucha, ascites,
pleuralny vypotok, hydrotorax, dyspnoe, oliglria, hematologické abnormality a
prirastok telesnej hmotnosti. V zriedkavych pripadoch sa v suvislosti s OHSS moéze
vyskytnut vendzna alebo arteridlna trombembdlia. V suvislosti s OHSS sa hlasili
prechodné abnormality pecenovych funkénych testov svedcCiace o hepatalnej
dysfunkcii, ktoré mézu byt pri pec¢enovej biopsii sprevddzané morfologickymi
zmenami alebo bez nich.

OHSS mobze byt sp6sobeny podanim hCG a graviditou (endogénny hCG). K ranému
OHSS obvykle dochadza pocas 10 dni po podani hCG a mdze suvisiet s nadmernou
odpovedou ovarii na stimulaciu gonadotropinom. Neskory OHSS sa vyskytuje po viac
ako 10 drioch od podania hCG, a to v désledku hormonalnych zmien suvisiacich s
graviditou. Pacientky musia byt kvoéli riziku rozvoja OHSS sledované minimélne dva
tyzdne po podani hCG.

Zeny so zndmymi rizikovymi faktormi vysokej odpovede ovéarii m6zu byt osobitne
nachylné na rozvoj OHSS v désledku lie¢by Elonvou. U Zien, ktoré maju prvy cyklus
ovarialnej stimulacie a u ktorych su rizikové faktory zndme len Ciasto¢ne, sa odporuca
dbkladné sledovanie skorych prejavov a priznakov OHSS.

Pred lieCbou a v pravidelnych intervaloch pocas lieCby sa maju kvoli znizeniu rizika
OHSS vykonat ultrazvukové vySetrenia vyvoja folikulov. UZitocné moze byt aj subezné
stanovenie hladiny estradiolu v sére. V pripade ART je zvysené riziko OHSS s 18 a
viacerymi folikulmi s priemerom 11 mm a viac. V pripade, ze je celkovo 30 alebo viac
folikulov, odporuca sa pozastavit podavanie hCG.

Na zniZenie rizika OHSS sa v zavislosti od odpovede ovarii odporuca zvazit nasledovné
opatrenia:

- pozastavenie dalSej stimuldcie gonadotropinom maximalne na 3 dni (dobiehanie);



- pozastavenie podavania hCG a ukoncenie liecebného cyklu;

- podanie davky nizSej nez 10 000 IU hCG na spustenie zaverecného dozrievania
oocytov, napr. 5 000 IU hCG alebo 250 mikrogramov rec-hCG (Co je ekvivalentné
priblizne 6 500 IU);

- zruSenie transferu Cerstvého embrya a kryokonzervacia embryi;
- vyhnut sa podaniu hCG na podporu lutedlnej fazy.

Dodrziavanie odporucanej davky Elonvy a lieCebného cyklu, i starostlivé sledovanie
odpovede ovarii je dblezité na znizenie rizika OHSS. V pripade rozvoja OHSS je treba
zaviest a dodrziavat Standardny a vhodny manazment OHSS.

Torzia ovaria

Po liecbe gonadotropinmi, vratane lieku Elonva, sa hlasila torzia ovéria. Torzia ovaria
mobze slvisiet s dalsimi stavmi, ako je napriklad OHSS, gravidita, operacia brucha v
anamnéze, torzia ovaria v anamnéze a ovarialne cysty v pritomnosti alebo v
anamnéze. Poskodeniu ovaria v dbsledku znizeného privodu krvi sa da predist
vCasnou diagnostikou a okamzitou detorziou.

Viacpocetna gravidita

Pri kazdej lieCbe gonadotropinom, vratane lieCby Elonvou, sa hlasili viacpocetné
gravidity a porody. Pacientku i jej partnera mé lekar pred zacatim lie¢by informovat o
moznych rizikach pre matku (komplikacie spojené s graviditou a pérodom) a pre
novorodenca (nizka pérodnd hmotnost). U Zien, ktoré podstupujd metédy ART, je
riziko viacpocetnej gravidity spojené najma s poctom prenesenych embryi.

Ektopicka gravidita

Neplodné zeny, ktoré podstupuju ART maju zvySeny vyskyt ektopickej gravidity. Preto
je dolezité, aby sa ultrazvukom vcas potvrdilo, Ze je gravidita intrauterinna a vylucila
sa moznost extrauterinnej gravidity.

Kongenitalne malformacie

Vyskyt kongenitdlnych malformacii po ART mo6ze byt mierne zvySeny, nez po
spontdnnych oplodneniach. Toto méze byt v dosledku rozdielov charakteristiky
rodicov (napr. vek matky, charakteristika spermii) a vySSiemu vyskytu viacpoCetnych
gravidit.

Nadory vajecnikov a dalSich reprodukcnych organov



U zZien, ktoré podstupili viacndsobnu liecbu neplodnosti, sa hlasili pripady benignych aj
malignych nadorov vajec¢nikov a dalSich reprodukénych organov.

Nie je dokazané, Ci lieCba gonadotropinmi zvysuje alebo nezvysuje riziko tychto
nadorov u neplodnych zien.

Vaskularne komplikacie

Po lieCcbe gonadotropinmi, vratane lieCby Elonvou, boli hldsené tromboembolické
prihody Ci uz v spojeni s OHSS alebo bez neho. Intravaskularna trombéza, ktora mo6ze
vzniknut vo venéznych alebo arteridlnych cievach, méze viest k znizenému prietoku
krvi do zivotne délezitych organov alebo koncatin. U Zzien so vSeobecnymi zistenymi
rizikovymi faktormi pre trombembolické prihody, akymi su osobna alebo rodinna
anamnéza, zavazna obezita alebo trombofilia, mdze lieCba gonadotropinmi spdsobit
dalSie zvysenie rizika. U tychto Zien musi prinos podavania gonadotropinu prevazit
rizika. Musi sa vSak poukdzat na to, Ze gravidita sama tiez prindSa zvySené riziko
trombdzy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne Studie interakcii s Elonvou a inymi liekmi. KedZe korifolitropin
alfa nie je substratom enzymov cytochrému P450, nepredpokladajd sa jeho
metabolické interakcie s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V pripade neidmyselného vystavenia ucinku Elonvy pocas gravidity, klinické udaje nie
su dostatocné na vyllUcenie neziaduceho dopadu na graviditu. V rdmci studii na
zvieratach sa pozorovala reprodukcnd toxicita (pozri predklinické Udaje o bezpecnosti
v Casti 5.3). Elonva nie je indikovana na pouzitie pocas gravidity.

DojCenie
Elonva nie je indikovana na pouzitie pocas dojcCenia.
Fertilita

Elonva je indikovana na pouzitie pri neplodnosti (pozri Cast 4.1).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje



Neuskutocnili sa ziadne Studie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

Elonva méze vyvolat zavrat. Je potrebné upozornit Zeny, aby, ak citia zavraty, neviedli
vozidla ani neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

V klinickych skusaniach (N=2 397) sa pocas lieCby Elonvou najcastejSie hlasili
neziaduce reakcie diskomfort v oblasti panvy (6,0 %), OHSS (4,3 %, pozri tiez ¢ast
4.4), bolest hlavy (4,0 %), bolest v panve (2,9 %), nauzea (2,3 %), Unava (1,5 %) a
citlivost prsnikov (1,3 %).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

NizSie uvedena tabulka uvadza najdélezitejSie neziaduce reakcie u zien liecenych v
klinickych skudsaniach s Elonvou podla tried organovych systémov a frekvencie; vel'mi
Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) a velmi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci
jednotlivych skupin frekvencii s neziaduce uUcinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zdvaznosti.

Trieda organového systému Frekvencia [NeZiaduca reakcia

Psychické poruchy Menej Casté |Zmeny nalady

Poruchy nervového systému  |Casté Bolest hlavy

Menej Casté [Zavrat

Poruchy ciev Menej Casté [Navaly horucavy

Poruchy gastrointestindlneho

Casté Nevolnost
traktu

Distenzia brucha, vracanie, hnacka,

Menej Casté | ,
zapcha

Poruchy kostrovej a svalovej

, . , , Menej Casté |Bolest chrbta
sustavy a spojivoveho tkaniva

Stavy v gravidite, v
Sestonedeli a perinatalnom Menej Casté |Spontanny potrat
obdobi
Poruchy reprodukéného Casts OHSS, bolest v panve, diskomfort v
systému a prsnikov oblasti panvy, citlivost prsnikov
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