Vurdering av byttbarhet

	
	Originalpreparat
	Generikum
	Kommentar 

	Preparatnavn
	Orgalutran, MSD
	Ganirelix Sun
	

	Kriterier for generisk likeverdighet 
	
	JA
	NEI
	

	
	Samme virkestoff
	X
	
	

	
	Samme styrke
	X
	
	

	
	Samme legemiddelform
	X
	
	

	Søkegrunnlag
	
	Article 10(1) generic application
	

	
	
	Er bioekvivalensstudier utført?
	Spesifiser: 

Bioekvivalens påvist i henheld til CPMP guidelines.

	
	
	Ja


	Biowaiver
      X
	Nei

	

	Kvalitativ sammensetning
	Eddiksyre;

Mannitol;

Vann til injeksjonsvæsker.

pH kan være justert med natriumhydroksid og eddiksyre.
	Iseddiksyre (E260); 

Mannitol (E421); 

Vann til injeksjonsvæsker. 

pH kan være justert med natriumhydroksid og iseddiksyre.
	Ubetydelig forskjell på original-preparat og generisk preparat


	Indikasjon


	Ganirelix er indisert for forebygging av prematur luteinisering hos kvinner som gjennomgår

kontrollert ovarial hyperstimulering (COH) i forbindelse med assistert befruktning (ART).

	

	Dosering


	Orgalutran (0,25 mg) skal injiseres subkutant en gang daglig, med start på dag 5 eller

dag 6 av FSH-behandlingen eller på dag 5 eller 6 etter administrasjon av korifollitropin alfa.

	

	Administrasjonsmåte


	SPC Orgalutran skal settes subkutant, helst i låret. Injeksjonsstedet bør varieres for å unngå lipoatrofi.

Pasienten eller hennes partner kan selv sette subkutane injeksjoner av Orgalutran under forutsetning av at de har fått adekvat trening og har tilgang til ekspertråd.

	

	Farmakodynamikk


	Orgalutran er en GnRH-antagonist som modulerer hypotalamus-hypofyse-gonadal-aksen ved

kompetitiv binding til GnRH-reseptorer i hypofysen. Dette resulterer i en rask, kraftig og reversibel

undertrykkelse av endogene gonadotropiner, uten den initiale stimulering som induseres av GnRHagonister.

	

	Farmakokinetikk
	Etter en enkel subkutan administrering på 0,25 mg, stiger plasmakonsentrasjonen av ganirelix raskt og

når maksimumskonsentrasjon (Cmax) på ca. 15 ng/ml innen 1 til 2 timer (tmax). Biotilgjengeligheten av

Orgalutran etter subkutan administrering er ca. 91 %.

	

	Vurdering medisinsk likeverdighet
	Byttegruppen mener legemidlene er medisinsk likeverdige, og at produktinformasjonen er nærmest identisk. Ingen forhold ved pasientgruppen som gjør bytte særlig problematisk. Anbefalingen sendes på høring i tråd med retningslinjene.
	


