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Fertavid
folitropina beta

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Fertavid. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha‘evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacidon de comercializacion asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

éQué es Fertavid?

Fertavid es una solucion inyectable que contiene el principio activo folitropina beta.
Este medicamento es el mismo que Pureégon, ya autorizado en la Unién Europea (UE). El laboratorio

que produce Puregon ha aceptado que sus datos cientificos se puedan utilizar para Fertavid.

éPara qué se utiliza Fertavid?

Fertavid estéd indicado para el tratamiento de la infertilidad femenina en las siguientes situaciones:

e mujeres con anovulacion (que no ovulan) y que no responden al tratamiento con citrato de
clomifeno (otro miedicamento que estimula la ovulacion);

e mujeres'sometidas a un tratamiento de fertilidad (técnicas de reproduccion asistida como la
fertilizacion in vitro). Fertavid se administra para estimular a los ovarios a producir mas de un
6vulo cada vez.

Fertavid también puede utilizarse para estimular la produccion de esperma en hombres con
hipogonadismo hipogonadotréfico (una deficiencia hormonal rara).
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Fertavid s6lo se podra dispensar con receta médica.
éComo se usa Fertavid?

El tratamiento con Fertavid debe ser administrado por un médico con experiencia en el tratamiento de
problemas de fertilidad. Fertavid se administra mediante inyeccion bajo la piel o en un muasculo. Las
inyecciones pueden aplicarlas el propio paciente o su pareja. Fertavid debe ser administrado
Unicamente por personas instruidas por un médico y asesoradas por un especialista. La dosis y la
frecuencia de administracion de Fertavid dependen de su uso (ver mas arriba) y de la respuesta del
paciente al tratamiento. Para una descripcion detallada de la posologia, consultar el prospecto.

éComo actua Fertavid?

El principio activo de Fertavid, la folitropina beta, es una copia de la hormona natural
foliculoestimulante (FSH). En el organismo, la FSH regula la funcién reproductora: en la rmujer estimula
la produccion de dvulos y en el hombre la produccion de esperma por los testiculos. Ariteriormente, la
FSH utilizada como medicamento se extraia de la orina. La folitropina beta de Fertavid se obtiene
mediante un método conocido como «tecnologia de ADN recombinante»: se¢ prepara a partir de una
célula que ha recibido un gen (ADN) que le permite producir FSH humana.

éQué tipo de estudios se han realizado con Fertavid?

El uso de Fertavid en mujeres sometidas a un tratamiento de fertilidad se ha estudiado en 981
pacientes. Los criterios principales de valoracion de la eficacia fueron el nUmero de 6vulos recuperados
y la tasa de embarazos en curso. Fertavid se estudié en'172 mujeres con anovulacion midiendo el
numero de ciclos de tratamiento necesarios para gue ovulasen. En hombres, Fertavid se estudié en 49
pacientes para comprobar su efecto sobre la produccion de esperma. En todos los estudios se comparé
Fertavid con la hormona natural FSH extraida.de la orina.

éQué beneficio ha demostrado tener Fertavid durante los estudios?

Fertavid result6 tan eficaz comofa formulacion de comparacion en todos los estudios. Fertavid fue

tan eficaz como la FSH extraida de la orina como tratamiento de fertilidad en la produccién de évulos y
de esperma.

éCual es el riesgo asociado a Fertavid?

Los efectos secundarios mas frecuentes observados con Fertavid son reaccion y dolor en el lugar de la
inyeccion. En el 4% de las mujeres tratadas con Fertavid en estudios clinicos se notificaron sintomas y
signos_relacionados con el sindrome de hiperestimulacién ovarica (p. €j., nauseas, aumento de peso y
diarrea). El sindrome de hiperestimulacion ovarica se produce cuando los ovarios responden en exceso
al tratamiento. Tanto médicos como pacientes deben ser conscientes de esta posibilidad. Para
consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Fertavid, ver el prospecto.

Fertavid no se debe utilizar en personas que sean hipersensibles (alérgicas) a la folitropina beta o a
alguno de los componentes del medicamento. Fertavid no se debe utilizar en pacientes con tumores de
ovario, de mama, de Uutero, de testiculos, de glandula pituitaria o de hipotalamo. No se debe utilizar en
hombres con insuficiencia testicular. En la mujer, no debe utilizarse si existe insuficiencia ovarica, un
aumento en el tamarfio del ovario o presencia de quistes ovaricos que no sean debidos a enfermedad
ovarica poliquistica o hemorragia vaginal. Para consultar la lista completa de restricciones, ver el
prospecto.
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éPor qué se ha aprobado Fertavid?

El CHMP decidié que los beneficios de Fertavid son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Fertavid

La Comisiéon Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Fertavid el 19 de marzo de 2009.

El EPAR completo de Fertavid se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mayor informacion sohre &l

tratamiento con Fertavid, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico 0
farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 12-2011.
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