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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Ovaleap. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitido un dictamen favorable para su
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Ovaleap.

Si desean obtener informacién practica sobre cémo usar Ovaleap, los pacientes deberan leer el
prospecto o ponerse en contacto con su médico o farmacéutico.

¢ Qué es Ovaleap y para qué se utiliza?

Ovaleap es un medicamento que contiene el principio activo folitropina alfa. Se utiliza para tratar a los
siguientes grupos:

e mujeres que no producen 6vulos y que no responden al tratamiento con clomifeno citrato (otro
medicamento que estimula la produccién de évulos en los ovarios);

e mujeres que se estan sometiendo a técnicas de reproduccién asistida (tratamiento de fertilidad)
como la fecundacion in vitro. Ovaleap se administra para estimular los ovarios para que produzcan
mas de un évulo a la vez;

e mujeres con deficiencia grave (niveles muy bajos) de hormona luteinizante (LH) y hormona
foliculoestimulante (FSH). Ovaleap se administra junto con un medicamento que contiene LH para
estimular la maduracién de los 6vulos en los ovarios;

e hombres que presentan hipogonadismo hipogonadotrépico (una rara enfermedad causada por una
deficiencia hormonal). Ovaleap se usa junto con la gonadotropina coriénica humana (hCG) para
estimular la produccion de esperma.

Ovaleap es un medicamento «biosimilar». Esto significa que es similar a un medicamento biolégico (el
«medicamento de referencia») que ya esta autorizado en la Unién Europea (UE) y que Ovaleap vy el
medicamento de referencia contienen el mismo principio activo. El medicamento de referencia de
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Ovaleap es GONAL-f. Para obtener mas informaciéon sobre los medicamentos biosimilares, consulte
aqui el documento de preguntas y respuestas.

¢, COmo se usa Ovaleap?

Ovaleap se presenta en forma de solucion inyectable. Este medicamento solo se podra dispensar con
receta médica y el tratamiento se debe iniciar bajo la supervision de un médico con experiencia en el
tratamiento de los problemas de fertilidad.

Ovaleap se administra mediante inyeccion subcutanea una vez al dia. La dosis de Ovaleap y la
frecuencia de administracién dependen de la indicacién para la que se utiliza y de la respuesta del
paciente al tratamiento. Después de la primera inyeccion, el paciente o su pareja pueden administrarse
las inyecciones ellos mismos, si estan motivados, han sido ensefiados y pueden recibir asesoramiento
de un experto.

Para mas informacion, consulte el prospecto.
¢COomo actua Ovaleap?

El principio activo de Ovaleap, la folitropina alfa, es una copia de la hormona natural FSH. En el
organismo, la FSH controla la funcién reproductora: en las mujeres, estimula la produccién de 6vulos;
y en los hombres, estimula la produccion de espermatozoides en los testiculos.

Anteriormente, la FSH que se utilizaba en los medicamentos se extraia de la orina. La folitropina alfa
de Ovaleap, al igual que la del producto de referencia GONAL-f, se produce por un método que se
denomina «tecnologia del DNA recombinante»: es sintetizada por células a las que se ha insertado un
gen (DNA) que las capacita para producir la FSH humana.

¢ Qué beneficios ha demostrado Ovaleap en los estudios realizados?

Ovaleap se ha comparado con GONAL-f en un estudio principal en el que participaron 299 mujeres
sometidas a tratamiento de fertilidad. La principal medida de la eficacia fue el nimero de oocitos
(6vulos inmaduros) obtenidos.

Ovaleap ha demostrado ser comparable al medicamento de referencia, GONAL-f. El nUmero medio de
oocitos obtenido fue de 12,2 en el grupo de Ovaleap, frente a 12,0 en el grupo de GONAL-f.

¢Cudl es el riesgo asociado a Ovaleap?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Ovaleap (observados en mas de un paciente de

cada 10) son reacciones en el lugar de la inyeccion (dolor, enrojecimiento, hematoma, hinchazén o
irritacion). En las mujeres también se observaron quistes ovaricos (bolsas de liquido en los ovarios) y
dolor de cabeza en mas de una de cada 10. Para consultar la lista completa de efectos secundarios
notificados sobre Ovaleap, ver el prospecto.

Ovaleap no se debe utilizar en personas que sean hipersensibles (alérgicas) a la folitropina alfa, la FSH,
0 a cualquiera de los otros componentes del medicamento. No se debe emplear en pacientes con
tumores de hipéfisis o de hipotalamo o con cancer de mama, Utero u ovario. No se debe usar cuando el
paciente no pueda responder adecuadamente, por ejemplo en pacientes cuyos ovarios o testiculos no
sean funcionales o en mujeres que no se deben quedar embarazadas por razones médicas. En las
mujeres, Ovaleap no se debe usar en caso de aumento del tamafio de los ovarios o presencia de
quistes ovaricos, provocados por causas distintas al sindrome del ovario poliquistico, o cuando existan
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hemorragias vaginales de origen desconocido. La lista completa de restricciones puede consultarse en
el prospecto.

En algunas mujeres, los ovarios pueden responder excesivamente a la estimulaciéon. Esto se denomina
«sindrome de hiperestimulacion ovarica». Los médicos y los pacientes deben estar al tanto de esta
posibilidad.

¢Por qué se ha aprobado Ovaleap?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia, concluyé que Ovaleap ha
demostrado tener un perfil de calidad, seguridad y eficacia comparable a GONAL-f. Por tanto, el CHMP
consider6 que, al igual que para GONAL-f, los beneficios de Ovaleap son mayores que sus riesgos y
recomendd que se autorizara en la UE.

¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro de Ovaleap?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Ovaleap se administra de una forma
lo mas segura posible. Basandose en este plan, la informacion sobre seguridad se ha incluido en el
Resumen de las Caracteristicas del Producto y el prospecto de Ovaleap, incluidas las precauciones
pertinentes que deberan seguir los profesionales sanitarios y los pacientes.

Otras informaciones sobre Ovaleap

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
Ovaleap el 27 de septiembre de 2013.

El EPAR completo de Ovaleap puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mas informacién sobre el
tratamiento con Ovaleap, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 09-2013.
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