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

Para mas informacion sobre el tratamiento con Rekovelle, el paciente debe leer el prospecto (también
incluido en el EPAR) o consultar a su médico o farmacéutico.

¢Qué es Rekovelle y para qué se utiliza?

Rekovelle es un medicamento que se administra a mujeres sometidas a técnicas de reproduccion
asistida tales como fecundacion in vitro (FIV) o inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSI). Se utiliza para conseguir que los ovarios produzcan varios 6vulos al mismo tiempo, para su
posterior recogida y fecundacién en el laboratorio.

Rekovelle contiene el principio activo folitropina delta.

¢ Como se usa Rekovelle?

Rekovelle se presenta como una solucidn para inyecciéon, contenida en un cartucho que se utiliza junto
a la pluma de inyeccion Rekovelle. Rekovelle solo se podra dispensar con receta médica y el
tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de
problemas de fertilidad.

Rekovelle se administra mediante una inyeccidon debajo de la piel una vez al dia durante varios dias
consecutivos en el ciclo menstrual femenino, empezando el segundo o tercer dia del ciclo y
continuando hasta que se hayan producido 6vulos suficientes. La dosis inicial de Rekovelle depende del
peso de la mujer y de la concentracidon en sangre de la hormona anti-Muleriana (una hormona que
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indica cobmo van a responder los ovarios a la estimulacion). La dosis podra modificarse en los ciclos
siguientes en funciéon de la respuesta de la mujer. Después de la primera inyeccién, la mujer podra
ponerse las inyecciones ella misma o pedir a su pareja que lo haga, siempre que hayan aprendido a
hacerlo y puedan consultar a algin experto.

Para mas informacion, consulte el prospecto.
¢,Como actua Rekovelle?

El principio activo de Rekovelle, la folitropina, es una copia de la hormona natural llamada foliculo
estimulante (FSH), que desempefia una funcién esencial en la fertilidad de las mujeres al estimular la
produccién de 6vulos en los ovarios. La estimulacion adicional con Rekovelle ayuda a aumentar el
numero de 6vulos producidos en los ovarios, lo que permite recoger mas 6vulos para su fecundacion
en el laboratorio.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Rekovelle en los estudios realizados?

Se ha comparado Rekovelle con GONAL-f (folitropina alfa), otro medicamento para la fertilidad, en un
estudio en el que participaron 1 326 mujeres sometidas a estimulacioén ovarica controlada para FIV o
ICSI. El criterio principal de valoracién de la eficacia fue la tasa de implantacién y embarazo.

En este estudio se demostré que Rekovelle era tan eficaz como GONAL-f para estimular los ovarios:
cerca del 31 % de las mujeres (204 de 665) tratadas con Rekovelle se quedaron embarazadas, frente
a cerca del 32 % de las mujeres (209 de 661) tratadas con GONAL-f. Las tasas de implantaciéon fueron
también similares: cerca del 35 % con Rekovelle frente a cerca del 36 % con GONAL-f.

¢Cudl es el riesgo asociado a Rekovelle?

Los efectos adversos mas frecuentes de Rekovelle (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100
personas) son dolor de cabeza, molestias y dolor en la zona pélvica que pueden originarse en los
ovarios, nauseas, cansancio y sindrome de hiperestimulacién ovarica (SHO). El SHO se produce cuando
los ovarios de una mujer muestran una respuesta excesiva a la estimulaciéon y causan sintomas como
vomitos, diarrea y dolor. En algunos casos, el SHO puede causar dificultad para respirar y problemas
con la coagulacion sanguinea. La frecuencia de los efectos secundarios puede disminuir al repetir los
ciclos de tratamiento. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Rekovelle,
consultar el prospecto.

Rekovelle no debe usarse en mujeres con tumores hipofisiarios o hipotalamicos, ni con cancer de
mama, utero u ovarios. Rekovelle no debe usarse en presencia de aumento de los ovarios o quistes no
provocados por el sindrome de ovario poliquistico, ni en presencia de sangrado vaginal de causa
desconocida. La lista completa de restricciones se puede consultar en el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Rekovelle?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidié que los beneficios de
Rekovelle son mayores que sus riesgos y recomendé autorizar su uso en la UE.

El CHMP consideré que Rekovelle es eficaz para obtener varios évulos al mismo tiempo tras la
estimulacién en mujeres sometidas a técnicas de reproduccion asistida. Considerd asimismo que el
perfil de seguridad de Rekovelle es aceptable y equivalente al de GONAL-f.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Rekovelle?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Rekovelle se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el Prospecto.

Otras informaciones sobre Rekovelle

El EPAR completo de Rekovelle se puede consultar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor
informacion sobre el tratamiento con Rekovelle, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o

consulte a su médico o farmacéutico.
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