
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Disposición 

Número: DI-2018-4518-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Martes 8 de Mayo de 2018 

Referencia: 1-47-1110-1565-17-0 

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1565-17-0 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L. solicita la autorización de nuevos 
rótulos, prospectos e información para el paciente, para la especialidad medicinal denominada ELONVA / 
CORIFOLITROPINA ALFA, forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado por el 
certifica-do N° 56.068. 

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos 
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposición 
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97. 

Que de fojas 355 a 357 obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y 
Control de Biológicos y Radiofármacos. 

Que 'se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de 
diciembre del 2015. 

Por ello, 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 



ARTÍCULO 1°. - Autorízanse a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. los nuevos prospectos e información 
para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada ELONVA / CORIFOLITROPINA 
ALFA, forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado por el Certificado N° 56.068. 

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto de rotulo, prospectos e información para el paciente para 100 mcg/ 0.5 
ml y para 150 mcg/ 0.5 ml que consta en el Anexo IF-2018-13267192-APN-DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. 
Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-1565-17-0 

Digitally signad by LEDE Roberto Luis 
Dato: 2018.0108 09:26:21 ART 
Losaban: Ciudad Autónoma de OUDROS Aires 

Roberto Lidé Lede 
SubAdministrador 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 
Medica 
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ORIGINAL 

PROYECTO DE RÓTULO 

Elonva8 100 incg/0.5m1 
Corifolitropina alfa 

Solución inyectable - Vía subcutánea 

/ndustna Alemana 	 Venta Bajo Receta 

FORMULA: 
Cada jeringa preilenada contiene: 

Corlfolitropina alfa 100,00 mcg 

Excipientes: Otrato de sodio dihídratado; Sacarosa; Polisorbato 20; L-Metionlna; Hidróxido de 
sodio (para ajuste del pH); Ácido clorhídrico (para ajuste del pH); Agua para Inyectables c.s. 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Ver prospecto adjunto, 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO: Conservar en heladera (2°C - 
8°C). Para su conveniencia, la paciente puede almacenar el producto a una temperatura de 
25°C o menos durante un periodo total de no más de 1 mes, No congelar. Mantener la jeringa 
en eh envase secundario. 

Producto estéril. Para usar una única vez 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 

Contenido: 1 jeringa prellenada de 100 mcg/0,5 mL 

Lote N° 	 Vencimiento' 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 51068 

Fabricado por Vatter Pharma-Ferbgung GmbH & Co. KG. Schutzenstrasse 87 y 99-101, 088212 
Ravensburg, Alemania 

Importado y comercializado en Argentina por MSD Argentina S.R.L., Cazadores de 
CoquImbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. 
Tel.: 6090-7200. www.rned.com.ar  
Directora Técnica: Cristina 8. Wiege, Farmacéutica. 
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ORIGINAL 

PROYECTO DE RÓTULO 

Elonva@ 150 mcg/0.5ml 
Corifolitropina alfa 

Solución inyectable - Vía subcutánea 

Industria Alemana 	 Venta Bajo Receta 

FORMULA: 
Cada jeringa prellenada contiene:  

Confolitropina alfa 150,00 mcg 
Excipientes: °trato de sodio dihidratado; Sacarosa; Polisorbato 20; L-Metionina; Hidróxido de 
sodio (para ajuste del pH); Ácido clorhídrico (para ajuste del pH); Agua para inyectables c.s. 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Ver prospecto adjunto. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO: Conservar en heladera (2°C - 
8°C). Para su conveniencia, la paciente puede almacenar el producto a una temperatura de 
25°C o menos durante un periodo total de no más de 1 mes. No congelar. Mantener la jeringa 
en el envase secundario. 

Producto estéril. Para usar una única vez 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 
Contenido: 1 jeringa prellenada de 100 mcg/0,5 mL 

Lote N0  ...... 	Vencimiento. 	  

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certiticado N° 56.068 

Fabricado por Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG. Schutzenstrasse 87 y 99.101, 088212 
Ravensburg, Alemania 

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de 
Coguimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenas Aires. 
Tel.-6090-7200. www.msd.com.ar  
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica. 
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ORIGINAL 

INFORMACIÓN PARA EL PRESCRIPTOR 
ELONVA® 

Corifolitropina alfa 100 mcg/0,5 mL - 150 mcg/0,5 
Solución inyectable - Para administración subcutánea 

VENTA BAJO RECETA 
LOSM.U.LS: 
Cada jennga prellenada de ELONVA® 100 mcg/0,5 mL contiene: 

CORIFOLITROPINA ALFA* 
	

100,00 mcg 
°trato de sodio dihidratado 

	
3,68 mg 

Sacarosa 
	

35,0 mg 
Polisorbato 20 
	

0,10 mg 
L-Metlonina 
	

0,25 mg 
Hidróxido de sodio (para ajuste del pH) 

	
c.s.p. pH 7,0 

Ácido Clorhídrico (para ajuste del pH) 
	

c.s.p. pH 7,0 
Agua para inyectables 	 c.s p 0,50 mL 

Cada jering prellenada de ELONVA® 150 mcg /0,5 ml contiene: 
CORIFOLITROPINA ALFA' 

	
150,00 mcg 

Otrato de sodio di hidratado 
	

3,68 mg 
Sacarosa 
	

35,0 mg 
Polisorbato 20 
	

0,10 mg 
L-Metionina 
	

0,25 mg 
Hidróxido de sodio (para ajuste del pH) 

	
c.s.p. pH 7,0 

Ácido Clorhidnco (para ajuste del pH) 
	

c.s.p. pH 7,0 
Agua para inyectables 	 C..S. p. 	0,50 

mL 
'corifolitropina alfa es una glicoproteina producida en células de ovario de hámster chino (CHO) 
mediante tecnología del DNA recombinante. 

FORMA FARMACÉUTICA: 
Solución inyectable. 
Solución acuosa transparente e incolora. 

AMI:1M TERAPÉUTICA; 
Código ATC: GO3GAD9 
Grupo farmacoterapeutico: Hormonas sexuales y moduladores del ststema genital, 
gonadotropinas 

INDICACIONES TtRAPEUTICA.S: 
ELONVA® está indicado en la EstImulación Ovárica Controlada (EOC), en combinación de 
antagonistas de la GnRH (Hormona Ilberadora de Gonadotrofinas) para el desarrollo de múltiples 
foiículos en mujeres que participan en un programa de Tecnoiogia de Reproducción Asistida (IRA), 

, 

hilé Marone 
Apoderado 

O ARGeNTI1/44 SRL 
	

SRL 

Página I de 15 
	

IF-2018-13267192-APN-DECBR#ANNIAT 

página 3 de 31 



ORIGINAL 

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICA-1 
PROPIEDADES FARMACODINAMICAS: 
Mecanismo de acción 
La corifolitropina alfa está diseñada como un estimulante folicular de efecto prolongado con el 
mismo perfil farmacodinámico que la FSH (rec), pero con una duración marcadamente prolongada 
de la actividad de FSH. Debido a su capacidad para Iniciar y mantener el crecimiento folicular 
múltiple durante toda una semana, una sola Inyección subcutánea de la dosis recomendada de 
ELONVAla puede reemplazar las primeras siete inyecciones de cualquier preparado de FSH (rec) en 
un ciclo de tratamiento de E0C. La duración prolongada de la actividad de la FSH se logró 
mediante el agregado del péptido carboxi-terminal de la subunidad p de la gonadotropina coriónica 
humana (hCG) a la cadena p de la FSH humana. La confolltropina alfa no presenta ninguna 
actividad intrínseca de LH/hCG. 

Eficacia clínica y secundad 
En tres ensayos clínicos aleatonzados y doble ciego, el tratamiento con una única Inyección 
subcutánea de Elonva, 100 microgramos (estudio ENSURE) o150 microgramos (estudio ENGAGE y 
estudio PURSUE), durante los pnmeros siete dias de estimulación ovárica controlada, se comparó 
con el tratamiento con una dosis diana de 150, 200, 6 300 Ul de FSH(rec), respectivamente. En 
cada uno de los tres ensayos clInices se realizó la supresión hipofisiana con un antagonista de la 
GnRH (Inyección de acetato de ganirellx a una dosis diana de 0,25 mg). 

En el estudio ENSURE, 396 mujeres sanas con ciclos ovulatorios normales, con edades 
combrendidas entre los 18 y los 36 años de edad, con un peso corporal menor o Igual a 60 kg, 
fueron tratadas durante un ciclo con 100 microgramos de Elonva y supresión hipofisuarla con un 
antagonista de la GnRH en el marco de un programa de TRA. La variable principal de valoración de 
la eficacia fue el número de ovocitos recuperados_ La mediana de la duración total de la 
estimulación fue de 9 días para ambos grupos, lo que indica que se requerían dos días de FSH(rec) 
para completar la estimulación ovárica desde el día 8 de estimulación en adelante (en este estudio 
se administró FSH(rec) en el día de la hCG). 

En el estudio ENGAGE, 1.506 mujeres sanas con ciclos ovulatorios normales, ton edades 
comprendidas entre los 18y los 36 años de edad, con un peso corporal mayor de 60 kg y menor o 
igual a 90 kg, fueron tratadas durante un ciclo con 150 microgramos de Elonva y supresión 
hipofisiaria con un antagonista de la GnRH en el marco de un programa de TRA. Las variables 
coprincipales de valoración de la eficacia fueron las tasas de embarazo en curso y el número de 
ovocitos recuperados. La mediana de la duración total de la estimulación fue de 9 días para ambos 
grupos, lo que indica que se requerían dos días de FSH(rec) para completar la estimulación ovárica 
desde el día 8 de estimulación en adelante (en este estudio se administró FSH(rec) en el día de la 
hCG). 

En el estudio PURSUE, 1.390 mujeres sanas con ciclos ovulatorios normales, con /edades 
comprendldelt entre los 35 y los 42 años de edad, con un peso corporal mayor o igual 50 kg, 
fueron tratadas 	te un cido con 150 microgramos de Elonva y supresión tapolisi 	"ton un 
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antagonista de la GnRH en el marco de un programa de TRA. La variable principal de valoración de 
la eficacia fue la tasa de embarazo clínico. El número de ovocitos recuperados fue considerado una 
venable secundaria de valoración de la eficacia. La mediana de la duración total de la estimulacián 
fue de 9 días para ambos grupos, lo que indica que se requería un día de FSH(rec) para completar 
la estimulacion ovárica desde el día 8 de estimulación en adelante (en este estudio no se 
administró FSH(rec) en el día de la hCG). 

Número de ovocitos recuperados 

En los tres estudios, el tratamiento con una única inyección de Elonva, 100 ó 150 microgramos, 
durante los primeros siete días de estimulad& ovárica controlada, provocó un número superior de 
ovocitos recuperados en comparación con el tratamiento con una dosis diana de FSH(rec). 
No obstante las diferencias estaban dentro de los márgenes de equivalencia predefinidos (ENGAGE 
y ENSURE) o de los márgenes de no Inferioridad (RURSUE). Ver Tabla 1 a continuación, 

Tabla 1: Media del número de ovocitos recuperados en los estudios 
ENSURE, ENGAGE, y PURSUE Población 1TT (intención de tratar) 

ENSURE 	 ENGAGE 	 ,PURSUE 
Variable (18-36 años de edad) (18-36 años de edad) 	(35-42 años de edad) 

(peso corporal menor o (peso corporal mayor (peso corporal mayor o 
igual a 60 kg) 	 ,de 60 kg y menor o igual a 50 kg) 

,igual a 90 kg) 

Elonva FSI1(rec) Elonva PSN(rec) Elonva Sil4(rec) 
100 pg 	150 UI 	150 pg 	:200 UI 	150 pg 	00 UI 

N=268 	N=1213 	N=756 	N=750 	N=694 
Media del 
limero de 13,3 	10,6 	13,8 	12,6 
vocítos 

ferencla 
IC 95%) 	2,5 [1,2 	,9] 	 1,2 [0,5; 1,9] 

Embarazo a partir de ciclos en fresco en los estudios ENGAGE y PURSUE 
En ehestudio de ENGAGE, se demostró la no Inferioridad en las tasas de embarazo en curso entre 
Elonva y la ESH(rec), definiendo la tasa de embarazo en curso como la presencia de al menos un 
feto con actividad cardiaca evaluada al menos 10 semanas después de la transferencia de los 
embriones. 

En el estudio FaiRSUE, se demostró la no inferioridad en la tasa de embarazo chico entre Elonva y 
la ESH(rec), definiendo la tasa de embarazo dosco corno el porcentaje de sujetos con al menos un 
feto con actividad cardiaca evaluada 5 a 6 semanas después de la transferencia de los embriones. 
Los resultados de embarazo a partir de ciclos en fresco en los estudios ENGAGE y PUISUE se 
resumen a continuarion en la Tabla 2. 
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Variable 	Ciclos en fresco en el estudiot Ciclos en fresco en el estudIo 
ENGAGE 	 PURSUE S 
K 18 - 36 años de edad) 	 (35-42 años de edad) 

11 

 peso corporal mayor de 60 kg y (peso corporal ma-yor o igual a 50 kg) 
enor o igual a 90 kg 
lonya 	PAH (rec) Diferencia klortya 	-F1514(rec) Diferencia 
50 pg 200(11 LIC 959fel 150 	00 UI 	1C95% 

Tasa 	de 39,9% 39,1% 1,1 	 23,9% 26,9% 3,0 
embarazo 	 [ 3,8, 5,9] 

Tasa 	de 39,0% 383% 1,1 
	

22,2% 
errindra10 	en 	 [-3,8, 5,9] 
Tasa de nacidos 35,6% 	34,4% 	1,3 
vivos* 	 [ -3,5, 6,1] 

N=756 -. 	 N a 6 N=750 

21,3% 23,4% 2,3 

-6.5; 1,9 

-7,3; 1,4] 

24,0% I, 

,31 
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Tabla 2: Resultados de embarazo a partir de ciclos en fresco en los estudio* 
ENGAGE y PURSUE Población M (intención de tratar) 

1-  La variable principal de valoración de la eficacia del estudio ENGAGE fue los 
embarazos en curso (evaluados al menos 10 semanas después de la transferencia de 
los embriones). 

sLa variable principal de valoración de la eficacia del estudio PURSUE fue la tasa de 
embarazo clínico definida como el porcentaje de sujetos con al menos un feto con 
actividad cardiaca evaluada 5 a 6 semanas después de la transferencia de los 
embriones. 
"La tasa de nacidos vivos fue una variable secundaria de valoración de la eficacia en 
las estudias ENGAGE y PURSUE. 

En estos ensayos clínicos, el perfil de seguridad de una inyección única de Elonya fue comparable a 
las inyecciones diarias de FSH(rec). 

Embarazo a partir de ciclos de Transferencia de Embriones Congelados (descongelados) (TEC) en 
los estudios ENGAGE y PURSUE 

El estudio de seguimiento de TEC para el estudio ENGAGE incluyó a mujeres que tenian al menos 
un embrión descongelado para su uso, hasta por lo menos un año después de la chopreservación. 
El promedio de embriones transferidos en 105 ciclos de TEC para el estudio ENGAGE fue de 1,7 en 
ambos grupos de tratamiento. 

El estudio de seguimiento de TEC para el estudio PURSUE Incluyó a mujeres que tenían al menos 
un embrión descongelado para su uso, dentro de los dos años siguientes a la fecha de la Ultima 
criopreservacián para ese estudio. El promedio de embriones transferidos en los odas de TE IL para 
el estudio PURSUE fue de 2,4 en ambas grupos de tratamiento. Este estudio también prop manó 
datos sobre la segundad de los bebés nacidos a partir de embriones cnopreservados. 	I 

I 
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ORIGINAL MSD 
El nilmero máximo de ciclos de TEC fue de 5 ciclos y de 4 ciclos para los estudios efe seguimiento 
de TEC de ENGAGE y de PURSUE, respectivamente. Los resultados de embarazó de.  los dos 
primeros ciclos de TEC en el estudio ENGAGE y el estudio PURSUE se resumen a continuación en la 
Tabla 3. 

Tabla 3: Resultados de embarazo a partir de ciclos de TEC en 
los estudios ENGAGE y PURSUE 

Población ITT (intención de tratar) 

Ciclos 
estudio 

(18-36 años 
(peso corporal 
menor o igual 

de TEC en 	el 
ENGAGE 
de edad) 

mayor de 60 kg y 
a 90 kg) 

(35-42 
(peso 

Ciclos 
estudio 

años 
corporal 

de TEC en el 
PURSUE 

de edad) 
mayor o igual a 50 kg) ! 

1 

Elonva 150 	1FSH(ree) 
200W 

Bonn 150 
In 

FSH(rec) 
3001U 
n 	Fid 

Cielo TEC 1 

Embarazo 
enano 

55 	148 37,2 	45 147 30,6 43 152 28,3 42 	145 29,0 

Nacidos vivos 43 152 28,3 41 	145 28,3  

Ciclo TEC 2*  

Embarazo 
en curso 

9 38 23,7 9 31 zg,o $ 23 34,85 14 42,9 

Nabdos _ _34,86   ' 	14 42,9 
Ift,Oiret tia alt• miné ol.ste ..aws nl rnnfrarimanIn,  Id o LInsaara 

a  Por transferencia de embrión. 
Malformaciones congénitas notificadas en bebés nacidos después de un ciclo de transferencia de 
embriones congelados (descongelados) (TEC) 
Tras el uso de Elonva, nacieron 61 bebés después de un ciclo de TEC en el estudio de seguimiento 
PURSUE, y nacieron 607 bebés tras la aplicación de TRA con ciclos en fresco en los estudios 
ENSURE, ENGAGE y PURSUE combinados. Las tasas de las malformaciones congénitas (mayores y 
menores combinadas) notificadas para los bebés nacidos después de un ciclo de TEC en el estudio 
de seguimiento PURSUE (16,4%) fueron similares a las notificadas para los bebés nacidos tras la 
aplicación de TRA con ciclos en fresco en los estudios ENSURE, ENGAGE y PURSUE combinados 
(16,8%). 

Inmunogenicidad 
De las 2.511 mujeres tratadas con Elonva que fueron evaluadas para analizar la pr'ericia de 
anticuerpos Post-tratamiento, cuatro de ellas (0,16%) mostraron evidencias de la lierl clón de 
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ORIGINAL 	 MSD 
anticuerpos, Incluidas tres mujeres que habían sido expuestas una vez a Elonva y una mujer qu 
había sido expuesta dos veces al tratamiento con Elonva. En cada caso, estos anticuerpos no 
fueron neutralizantes y no interfirieron con la respuesta a la estimulación o con las respuestas 
fisiológicas normales del eje Hipotálarno-Hipófisis-Ovano (HHO). Dos de estas cuatro mujeres 
quedaron embarazadas durante el mismo ciclo de tratamiento en el que se detectaron los 
anticuerpos, lo que sugiere que la presencia de anticuerpos no neutralizantes después de la 
estimulación con Elonva no es clínicamente significativa. 

PROPIEDADES FARMACOCINÉTICAS: 
Los parametros farmacocineticos de confolitropina alfa fueron evaluados después de su 
adrrimistraCión Subcutánea a mujeres sometidas a un ciclo de tratamiento de estimulación ovárica 
controlada. 

Debido a la larga semivida de eliminación, tras la administración de las dosis recomendadas, las 
concentraciones séricas de corifolitropina alfa son suficientes para mantener el crecimiento 
folicular múltiple durante una semana entera. Esto justifica la sustitución de las primeras siete 
inyecciones diarias de FSH(rec) por una única Inyección subcutánea de Elonva en Estimulación 
Ovárica Controlada para el desarrollo de folículos múltiples y embarazo en un programa de TRA 
(ver "Posologia y modo de administración"). 

El peso corporal es un factor determinante de la exposición a corifolitropina alfa. La exposición a 
confolitropina alfa después de la administración de una única inyección subcutánea es de 665 
horassng/m1 (ABC, 426-1.037 horas•ng/mi') y es similar tras la administración de IDO 
micrbgramos de corifolitropina alfa a mujeres con un peso corporal menor o igual a 60 kilogramos 
y de 150 microgramos de corifolitropina alfa a mujeres con un peso corporal mayor de 60 
kilogramos. 

Absorción 
Tras una única inyección subcutánea de Elonva, la concentración ser-lea máxima de confolitropina 
alfa es de 4,24 ng/mi (2,49-7,21 ng/mIl  ) y se alcanza 44 horas (35-57 horas') después de la 
administración de la dosis. La biodisponibilidad absoluta es del 58% (48-70%5. 

Distribución 
La distribución, metabolismo y eliminación de corifolitropina alfa son muy similares a los de otras 
gonadotropmas, tales corno F5H, hCG y LH. Tras la absorción en la sangre, confolitropina alfa se 
distribuye principalmente a los ovarios y riñones, El volumen de distribución en el estado de 
equihbrio es de 9,21 (6,5-13,1 II). La exposición a confolitropina alfa aumenta proporcionalmente 
con la dosis en el intervalo de 60 microgramos a 240 microgramos. 

Eliminación 
Confolitropinar  alfa presenta una semivida de eliminación de 70 horas (59-82 horas!) y un 
aclaramienhyde 0,13 lth (0,10-0,18 l/h1). La eliminación de corifolitropina alfa se /Prirduce 
prInclpalmey te través de los riñones, y el volumen de eliminación puede verse redticido en 

SRL 
4. 
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pacientes con insuficiencia renal (ver -Rosologia y modo de administración" y ()re:Cauciones y 
Advertencias). 
El metabolismo hepático contribuye en menor medida a la eliminación de corifolitropina alfa. 

Otras poblaciones especiales 
Alteración hepática 

Aunque no se dispone de datos en pacientes con Insuficiencia hepática, no es probable que la 
insunciencia hepática afecte al perfil farrnacocinético de corifolitropina alfa. 

Datos preclinicos sobre seguridad 
Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según 
los estudios convencionales de toxicidad a dosis única y a dosis repetidas y de farmacología de 
seguridad. 
Los estudios de toxicología reproductiva en la rata y el conejo indicaron que corifolitropina alfa no 
afecta negativamente a la fertilidad. La administración de corifolitropina alfa a ratas y conejos, 
antes e Inmediatamente después del apareamiento, y durante el comienzo del embarazo, provocó 
embriotoxicidad. En conejos, cuando se administra antes del apareamiento, se ha observado 
teratogenicidad. Tanto la embriotoxlcidad corno la teratogenicidad se consideran una consecuencia 
del estado de superovulación del animal que no es capaz de tolerar un número de embriones por 
encima del limite fisiológico. La importancia de estos resultados sobre el uso clínico de Elonva es 
Ii ml t'ad a. 

'Intervalo previsto para el 90% de sujetos. 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: 
El tratamiento con ELONVA® debe iniciarse bajo la supervisión de un médico con experiencia en el 

tratamiento de problemas de fertilidad. 

POSOLOGÍA 

En el tratamiento de mujeres en edad fértil, la dosis de Elonva depende del peso y de la edad. 
- Se recomienda una dosis única de 100 microgramos en mujeres Cuyo peso sea menor o igual a 

60 kilogramos y cuya edad sea de hasta 36 años inclusive. 

- Se recomienda una dosis única de 150 microgramos en mujeres: 
- cuyo peso sea mayor de 60 kilogramos, con independencia de cual sea su edad. 
- a partir de 50 kilogramos de peso y mayores de 36 años de edad. 

No se han realizado estudios en mujeres mayores de 36 años de edad cuyo peso sea lnferlØr a 50 
kilogramos. 
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Hasta 36 años 
Edad 	inclusive 

Mayores de 
36 arios 

1:4 MSD 
Peso Co 

53 kg 	 Más de 60 kg 
00 mlcrograrnos 100 mtaogramos 150 microgramos 

No se ha estudiado. 150 microgramos 150 microgramos 

ORIGINAL 

LAS dosis recomendadas de Elonva solamente se han establecido en un ciclo de tratamiento con un 
antagonista de la GnRH, que se administró a partir del día 5 o día 6 de estimulación (ver también 
las secciones Indicaciones", "Precauciones y Advertencias" y "Propiedades farmacocineticas- ). 

Laliinulación — Día 1; 
Se deberá administrar ELONVA® en una sola inyección subcutánea, preferentemente en la pared 
abdominal, durante la fase folicular temprana del ciclo menstrual. 

estimulación — Día 5 o 6; 
El tratamiento con un antagonista de la Hormona Liberadora de Gonadotropina (GnRH) deberá 
comenzar el día 5 o 6 de la estimulación dependiendo de la respuesta ovárica, es decir, del 
número y temario de los folículos en crecimiento. La determinación simultánea de los niveles 
séncos de estradiol también puede ser útil. El antagonista de la GnRH es usado para prevenir la 
apanción de incrementos prematuros de la Hormona lutelnizante (LH). 

Estimulación — Dla  
Siete días después de la Inyección de ELONVA® en la Estirnulación — Día 1, el día 8 de la 
estimulación, el tratamiento puede continuar con Inyecciones diarias de FSH (rec) hasta cumplir 
con los critenos para inducir la maduración final de los ovoatos (3 folículos k 17 mm). La dosis 
diana de FSH (rec) puede depender de la respuesta ovárica. En las pacientes con respuesta 
normal se recomienda una dosis diana de 150 Ul de FSH (rec). La administración de FSH (rec) 
Puede ser omitida el día de la administración de la GonadotrofIna Corióruca humana (hCG), 
dependiendo de la respuesta ovárica. En general, el desarrollo folicular adecuado se alcanza, en 
promedio, alrededor del noveno día de tratamiento (rango de 6 a 18 días), 

Tan pronto corno se observe la existencia de tres folículos k 17 mm, se administrará una única 
inyección de 5000 hasta 10000 UI hCG el 1-1115n10 día o el día posterior para inducir la maduración 
final de los ovocitos. En caso de respuesta ovárica excesiva, ver las recomendaciones dadas en 
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS para minimizar el riesgo de desarrollo de Síndrome de 
Hiperestimulación Ovánca (SH0). 

Poblaciones especiales: 
Insuficiencia renal: No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia renal. Debido a que 
la tasa de eliminación de la confolitropina alfa puede verse reducida en pacientes con ins 'ficiencta 
renal, el us9 de ELONVA® en estas mujeres no está recomendado (ver PRECAU ONES Y 
ADVERTENCIAS). 

SR L  
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Insuficiencia hepática: Aunque no hay datos disponibles en pacientes con Insuficiencia hepática, es 
poco probable que la Insuficiencia hepática afecte la eliminación de la confolltropina. 

población oediátrical 
El uso de ELONVA. en la población pediátrica no es relevante para las indicaciones aprobadas. 

Forma de administración:  

La inyección subcutánea de ELONVA® puede ser adminstrada por la propia mujer o su pareja, 
provista de las instrucciones adecuadas dadas por el médico. La autoadministración de ELONVA® 
debe ser realizada por mujeres que estén bien motivadas, adecuadamente entrenadas y con 
acceso a consejo médico. 

CONTRAINDICACIONES; 

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes 
Tumores de ovario, mama, útero, glándula Net:Asarla o hipotálamo, 
Hemorragia vaginal anormal (no menstrual) sin una causa conocida/dlagnosticada. 
Insuficiencia ovárica pnmaria. 
Quistes ováricos o aumento del tamaño de los ovarios. 

Historia de Síndrome de Hiperesbmulación Ovárica (SHO), 
Ciclo previo de Eshmulación Ovárica Controlada (EOC) con resultado de más de 30 
foliculos 11 mm medidos por ecografía. 
Un recuento basal de folículos antrales > 20. 
M'ornas utennos Incompatibles con el embarazo. 
Malformaciones de los órganos reproductores incompatibles con el embarazo. 
Síndrome ovárico pollquístico 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 

Evaluación de infertilidad antes de comenzar el tratamiento 

Antes de comenzar el tratamiento debe valorarse adecuadamente la Infertilidad de la 
pareja. En particular, debe evaluarse si la mujer padece hipertiroldismo, insufteencia 
suprarrenal, hiperprolactmemia y tumores hipofisianos o hipotalarnicos, 
proporcionándole un tratamiento especifico adecuado. Las condiciones médicas que 
contraindiquen el embarazo también deben ser evaluadas antes de comenzar el 
tratamiento con Elonva. 

Dosificación durante el ciclo de eshmulación 

ELONVA® sólo debe ser administrado en una sola inyección subcutánea. No se 
deberán administrar inyecciones adicionales de ELONVA® dentro del mismo ciclo de 
tratamiento (ver también Posologia y Administración). 

Luego de la administración de ELONVA®, no se deberá administrar FSH (rec) 4ntes de 
lailEstimulación - Día 8 (ver también Posología y Administración). 

ORIGINAL 
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Insuficiencia renal 

En pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o grave puede veS reducida la 
tasa de excreción de confolitropina alfa. Por lo tanto, no se recomienda el uso de 
ELONVA1 en estas mujeres. 

No se recomienda en un protocolo con un agonista de GnRH 

Los datos sobre el uso de ELONVAI combinado con un agonista de la GnRH son 
limitados. Los resultados de un pequeño estudio no controlado sugieren una respuesta 
ovárica superior que en combinación con un antagonista de la GnRH. Por lo tanto, no 
se recomienda el uso de ELONVA® en combinación con un agonista de la GnRH (ver 
también Posología y Administración). 

Síndrome de Hiperestimulación Ovárica (SHO) 

El SHO es un evento médico diferente del agrandamiento ovárico no complicado. Los 
signos y síntomas clínicos del SHO leve y moderado son dolor abdominal, náuseas, 
diarrea, agrandamiento de leve a moderado del tamaño de los ovarios y quistes 
ováricos, El SHO severo puede poner en peligro la vida. Los signos y síntomas clínicos 
del SHO severo son quistes ováricos grandes, dolor abdominal agudo, ascibs, derrame 
glieural, hidrotórax, disnea, oltguria, anormalidades hematológicas y aumento de peso. 
En casos raros se puede observar tromboembollsmo venoso o arterial en asociación 
con el SHO. También se han reportado anomalías transitorias en las pruebas de función 
hepática que sugieran una disfunción hepática con O sin cambios morfológicos en la 
biopsia de hígado asociados con SHO. 

El SHO puede ser causado por la administración de Gonadotroptna Conónica humana 
(hCG) y por el embarazo (hCG endégena). El 5/10 temprano ocurre usualmente dentro 
de los 10 días postenores a la administración de hCG y puede estar asociado con una 
respuesta ovárica excesiva a la estimulación con gonadotropina. El SHO tardío ocurre 
después de más de 10 días de la administración de hCG, como consecuencia de los 
cambios hormonales con el embarazo. Debido al riesgo de desarrollar SHO, las 
pacientes deberán ser monitoreadas durante por lo menos dos semanas después de la 
administración de hCG. 

Las mujeres con factores de riesgo conocidos a una respuesta ovárica elevada, pueden 
ser especialmente propensas al desarrollo de SHO durante o después del tratamiento 
con Elonva. En las mujeres que tienen su primer CICIO de estimulación ovánca, para 
quienes los factores de riesgo son parcialmente conocidos, se recomienda un monitoreo 
cuidadoso por signos y síntomas de SHO. 

Para reducir el riesgo de SHO se deben realizar evaluaciones ecograficas del desarrollo 
folicular ya intervalos regulares durante el tratamiento. La determinación sirrultánea 
de los niveles séricos de estradiol también puede ser útil, En las TRA existe mayor 

JIM Nona» 
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riesgo de SHO con 18 o más folículos de 11 mm o más de diámetro. Cuando en total 
existen 30 folículos o más se recomienda suspender la administración de hCG. 

Dependiendo de la respuesta ovárica, se pueden tomar las siguientes medidas para 
reducir el nesgo de SHO: 

suspender la estimularión adicional con una gonadotropina durante 3 días COMO 
Máximo (coasting); 
suspender la hCG y cancelar el ciclo de tratamiento. 
administrar una dosis de hCG inferior a 10.000 UI para inducir la maduración final 
de los ovocitos, por ej. 5.000 	de hCG o 250 microgramos de hCG rec (que es 
equivalente a 6.500 UI aproximadamente); 

- Cancelar la transferencia embrionana y cnopreservar los embriones 
- evitar la administración de hCG para apoyo de la fase lútea. 

El cumplimiento terapéutico de la dosis recomendada de Elonva y del ciclo de 
tratamiento y el rnonitoreo cuidadoso de la respuesta ovárica son importantes para 
reducir el riesgo de SHO. Si se desarrolla SHO, se debe implementar y seguir los 
cuidados estándar par-a el manejo de SHO. 

Tor-Slón ovárica 

Se ha reportado torsión ovárica luego del tratamiento con gonadotrofinas, incluyendo 
Elonva. Esto puede estar relacionado con otras condiciones, tales corno Sh10, 
embarazo, cirugía abdominal previa, historial de torsión ovárica y quistes ováricos 
previos o actuales, El dallo en el ovario debido a la reducción del flujo sanguíneo puede 
limitarse por el diagnóstico temprano y la inmediata detorsión. 

Embarazo y nacimiento múltiple 

Se han informado embarazos y nacimientos múltiples para todos los tratamientos con 
gonadotropina, incluyendo Elonva. Se deberá Informar a la mujer y a su pareja los 
riesgos potenciales para la madre (complicaciones del embarazo y del parto) y para el 
recién nacido (bajo peso al nacer) antes de iniciar el tratamiento. En mujeres 
sometidas a procedimientos de TRA, el riesgo de embarazo múltiple está 
principalmente relacionado a la cantidad de embriones transferidos. 

Embarazo ectópico 

Las mujeres infértiles sometidas a TRA tienen una mayor Incidencia de embarazos 
ectópicos. Es importante la confirmación ecográfica temprana de que un embarazo es 
intrauterino, y excluir ia posibilidad de un embarazo extrautenno. 

Malformaciones congénitas 

La Incidencia de malformaciones congénitas después de TRA puede ser ligeralliente 
mayor que la observada después de concepciones espontáneas, Se cree q 	to se 

 

1 

es 
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debe a diferencias en las características de los progenitores (por ej., edad de la 
madre, características del semen) y la mayor incidencia de embarazos múltiples. 

Neoplasias ováricas y de otros órganos reproductivos 
Se han notificado neoplaslas ováricas y de otros órganos reproductores, tanto benignas 
como malignas, en mujeres sometidas a múltiples tratamientos farmacológicos para el 
tratamiento de la Infertilidad. 	No se ha establecido sr el tratamiento con 
gonadotropinas aumenta el riesgo de estos tumores en mujeres estériles. 

Complicaciones vasculares 

Se han reportado eventos tromboembólices a continuación de tratamientos con 
gonadotrofi ras, incluyendo Elonva, tanto en asociación como independientes de SHO. 
La trombosis intravascular, la que puede originarse en vasos arteriales o venosos, 
puede resultar en una reducción del flujo sangulneo a órganos vitales o extremidades. 
En mujeres con factores de riesgo generalmente reconocidos para trombosis, corno por 
ejemplo antecedentes personales o familiares, obesidad severa o trombofiiia, el 
tratamiento con gonadotropinas puede aumentar más este riesgo. En estas mujeres es 
necesano considerar los beneficios de la administración de gonadotropinas, incluyendo 
Elonva, frente a los riesgos. Sin embargo, se deberá observar que el embarazo en sí 
también conlleva un aumento del riesgo de trombosis 

Interacción con otros productos medicinales y otras formas de interacción 
No se realizaron estudios de interacción con ELONVA® y otros medicamentos. Debido a que la 
corifolitropina alfa no es un sustrato de las enzimas del cal:K.~0 P450, no se prevén Interacciones 
con otros productos medicinales. 

En una prueba de embarazo de beta-hCG, Elonva puede dar corno resultado un falso positivo si la 
prueba se realiza durante la fase de estimulación ovárica del ciclo de TRA. Esto puede deberse a la 
reacción cruzada de algunas pruebas de embarazo de hCG con el péptido carboxi -terminal de la 
subunidad beta de Elonva. 

Fertilidad, embarazo y lactancia 
Ernbarazo  
En el caso de exposición accidental durante el embarazo, los datos (timaos no son suficientes para 
excluir consecuencias adversas en el embarazo. En los estudios en animales se observó toxicidad 
reproductiva (Ver DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD). 

Lactancia  
El uso de ELONVAS durante la lactancia no está indicado. 

Etc/lag 
Elonva está ii7dicado para su uso en la infertilidad (Ver Indicaciones Terapéuticas). 

ORIGINAL 
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Efectos sobre la capacidad para conducir vehículos y operar maquinaria 	1)11  

No se realizaron estudios sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maquinaria. 
ELONVAN puede causar mareos. Se deberá informar a las pacientes que no deberán Conducir 
vehiculos ni operar maquinaria si se sienten mareadas. 

Resu 
Las reacciones adversas al fármaco Informadas con mayor hetuencia durante el tratamiento con 
ELONVAliki en los estudios clínicos (N=2397) son molestias pélvicas, SNO (4,3%, ver también 
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS), cefalea (4,0%), dolor pélvico (2,9%), náuseas (2,3%), fatiga 
(1,5%) y dolor mamario a la palpación (1,3%). 

talla de reacciones adversas 
La tabla siguiente muestra las pnncipales reacciones adversas al fármaco en mujeres tratadas con 
ELONVA® en los estudios clínicos y durante la vigilancia posterior a la comercialización, según el 
sistema orgánico y la frecuencia. muy frecuentes (?... 1110), frecuentes (a» 1/100 a < 1/10), poco 
frecuentes (I,  1/1.0008 < 1/100), raras (.?. 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones 
adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. 
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Trastornos psiquiátricos 
Trastornos del sistema 

nervioso 

Poco frecuente 
Frecuente 

Poco frecuente 

Cambios del estado de ánimo 

Cefalea 
Mareos 
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Sistema corporal 
	

Frecuencia 
	

Efecto no deseado 
Trastornos del sistema 
	

Frecuencia no conocida 
	

Reacciones de hipersensibilidad, 
inmunológico 	 tanto locales como generalizadas, 

incluyendo erupción' 

Trastornos vasculares 
	

Poco frecuente 
	

Acaloramiento 
Trastornos 	 Frecuente 

	
Nauseas 

gastrointestinales 
Poco frecuente 
	

Distensión abdominal, vómitos, 
diarrea, estreñimiento. 

Trastornos 
	

Poco frecuente 
	

Dolor de espalda 
musculoesqueléticos y 

del tejido conectivo 
Embarazo, puerperio y 

enfermedades pennatales 
Poco frecuente Aborto espontáneo 

Trastornos del aparato 
reproductor y las mamas 

Frecuente SHO, dolor, malestar pélvico y dolor 
mamado a la palpación 

Torsión ovárica, dolor anexial 
Poco frecuente 	uterino, ovulación prematura, dolor 

de Mama 
Trastornos generales y 

condiciones en el sitio de 
administración 

Frecuente 

   

 

Fatiga 

 

Poco frecuentes Hematoma en el sitio de Inyección, 
dolor en la zona de Inyección, 

irritabilidad 
Exploraciones 
	

Poco frecuentes 	Aianinaaminotransferasa elevada, 
'complementarias 	 aspartato aminotransferasa elevada 

Lesiones traumáticas, 
Intoxicaciones y 

complicaciones de 
procedimientos 

terapéuticos 

Poco frecuentes 	Dolor asociado al procedimiento 
terapéutico 

'Reacciones adversas identificadas mediante la vigilancia poste 	a la comercialización. 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 	 r 

y 
Además se informaron embarazo ectópico y gestaciones múltiples. Estos efectos se n deran 
relacionados con el procedimiento de TRA o el posterior embarazo. 
En casos raros, se ha asociado la aparición de tromboembolismo con la terapia de Elonvaj lo que 
también se he observado durante el tratamiento con otras gonadotropinas. 

.,/ 7i , 	- - rase Nefaria 
Aro:hamo 
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SOBREDOSIS 

Más de una inyección de ELONVA® en un Ude de tratamiento o una dos% 'demasiado alta de 
Elonva y/o de FSH (rec) puede aumentar el riesgo de SHO (Ver PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
para.consultar medidas de prevención y tratamiento del SHO). 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o Comunicarse 
con los Centros de Toxicología: Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6166/ 2247; 
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777. 
Opcionalmente otros centros de toxicología. 

PREIENTACIÓN: 
ELONVAS 100 mcg/0,5 ml: Envase conteniendo una jennga prellenada. 
ELONVA® 150 mcg/0,5 mi. Envase conteniendo una jeringa prellenada. 
Elonva se presenta en jeringas precargadas con cierre en rosca de ajuste hermético de 1 ml (vidrio 
hidrolitico tipo 1), cerradas con un émbolo de elastórnero de bromobutilo y una cápsula de cierre. 
La jeringa está equipada con un sistema de seguridad automático para evitar pinchazos con la 
aguja después de su uso y está acondicionada con una aguja para inyección estéril. Cada jeringa 
precargada contiene 0,5 ml de solución inyectable. 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 
Conservar en la heladera (2°C - 8°C). Para su conveniencia, la paciente puede almacenar el 
producto a una temperatura de 25°C o menos durante un periodo total de no más de 1 mes No 
congelar. Mantener la jeringa en el envase secundario. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA. 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56.068 

Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH S. Co. KG. Schutzenstrasse 87v 99-101, 088212 
Ravensburg, Alemania 
INDUSTRIA ALEMANA 

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 
2841/57 piso 4, Munro (131605AZE), Vicente López, Prov, de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. 
www.msd.com.ar  
Directora Técnica. Cristina B. Wiege, Farmacéutica 

Última revisión ANMAT: 

MK8962-ARG-2017-016261 (012017-062017) 
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

ELONVAI) 

Cortfolitropina alfa 100 mcg/0,5 mL - 150 mcg/0,5 mt. 

Solución inyectaole - Para administración subcutánea 

VENTA BAJO RECETA 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 

contiene información importante para usted. 

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. 

• 

	

	Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas aunque 

tengan los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles. 

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos 

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4. 

Contenido del prospecto 
Qué es Elonva y para qué se utiliza 
Qué necesita saber antes de empezar a usar Elonva 
Cómo usar Elonva 
Posibles efectos adversos 
Conservación de Elonva 
Contenido del envase e informa . 

 on adicional  
L. 

1. Qué es Elonva y para qué se utiliza 

Elonva contiene el principio activo confolitropina alfa y pertenece al grupo de medicamentos llamado 

hormonas gonadotróficas. Las hormonas gonadotroficas desempeñan un papel importante en la fertilidad y 

en la reproducción humana. Una de estas hormonas gonadotroficas es la hormona estimulante del follcula 

(FSH), que senecesita en las mujeres para el crecimiento y desarrollo de las folículos (pequeños sacos 

redondos en sus ovarios que contienen los óvulos). 

Elonva se usa para ayudar a conseguir el embarazo en mujeres que están siguiendo tratamiento por 

infertilidad, tales como fecundación in vitro (FIV). La FIV incluye la extracción de óvulos del ovano, 

fecundación de los óvulos en el laboratorio y la transferencia de los embriones al útero un días después. 

Elonva provoca el credmiento y el desarrollo de vahos folículos al mismo tiempo mediante na estimulación 

controlada de los ovarios. 

Conadencliei of Técnrpo 
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Elonva 

No usa Elonva: 

- si es alérgico (hipersensible) a confolitropina alfa o a cualquiera de los demás componentes de este 

medicamento (incluidos en la sección 6) 

si presenta cáncer de ovario, mama, útero o cerebro (hipófisis o hipotálamo) 

- si ha tenido recientemente sangrado vaginal inesperado, que no sea el sangrado menstrual, por causas 

que no han sido diagnosticadas 

si Sus ovarios no funcionan por una enfermedad llamada Insuficiencia ovárica Fin aria 

- si tiene quistes ováricos o aumento del tamaño de los ovarios 

- SI tiene síndrome de ovario poliquistiCo (SOP) 

- si ha tenido síndrome de hiperestimulación ovárica (SH0). El SHO es un problema clínico grave que puede 

ocurrir cuando los ovanos se sobreestimulan. Se explica con detalle más adelante en este prospecto. 

- si ha recibido previamente un ciclo de tratamiento de estimulación de los ovados controlada con resultado 

de un crecintiento de más de 30 folículos con un tamaño de 11 mm o mayor. 

- si su recuento basal de folículos antrales (número de pequeños folículos presentesen sus ovarios al 

comienzo del CICIO menstrual) es superior a 20 

- st presenta malformaciones de los órganos sexuales que hacen Imposible un embarazo normal 

- si tiene nomas en el útero que hacen imposible un embarazo normal 

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico antes de empezar a usar Elonva, 

Síndrome de hiperestimulación ovárica (5t10) 

El tratamiento con hormonas gonadotrófices como Elonva puede provocar síndrome de hiperesbmulación 

ovárica (511-0). Éste es una afección grave en el que los ovados se sobreestimulan y los folículos en 

crecimiento se hacen más grandes de lo normal. En casos raros, el SHO grave puede ser potencialmente 

mortal. Por lo tanto, es muy importante la supervisión estrecha de su médico. Para comprobar los efectos 

del tratamiento, su médico le hará ecografías de sus ovarios. Su médico también puede comprobar los 

niveles de hormonas en sangre. (Ver también la sección 4). 

El SHO hace que se acumule liquido de repente en su estómago y en zonas del pecho pud ndo causar la 

formación de coágulos de sangre Informe a su médico de Inmediato si tiene: 

- hinchazón abdominal intensa y dolor en el zona del estómago (abdomen) 

- mareos (náuseas) 

-vómitos 

NOrone 
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- aumento repentino e peso debido a la acumulación de liquido 

- diarrea 

- disrninudón del volumen de orina 

- dificultad para respirar 

Solamente debe usar Elonva una vez durante el msmo ciclo de tratamiento, si no la posibilidad de 

presentar SHO puede aumentar. 

Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, informe a su médico I ha tenido alguna vez el 

síndrome de hiperestimulación ovárica (SH0). 

Torsión ovárica 

Torsión ovárica es el retoromiento de un ovario. El retorcimiento del ova no podría provocar que se corte el 

flujo de sangre al ovano. 

Antes de empezar a usar este medicamento, Informe a su médico si: 

- ha tenido alguna vez el síndrome de hiperestimulacion ovárica (SH0). 

- está embarazada o cree que podría estarlo. 

- le han operado alguna vez la zona del estómago (orugia abdominal) 

- ha tenicio alguna vez una torsión de un ovario. 

- tiene quistes o ha tenido quistes en su ovario u ovados. 

Coágulos de sangre (TrombOVS) 

El tratamiento con hormonas gonadotroficas corno Elonva puede (como el embarazo) aumentar el riesgo de 

presentar coágulos de sangre (trombosis). La trombosis es la formación de un coágulo de sangre en un vaso 

sanguíneo. 

Los coágulos de sangre pueden producir enfermedades graves, como: 

- obstrucción en sus pulmones (embolia pulmonar) 

- ictus 

- ataque al corazón 

- problemas de los vasos sanguíneos (tromboflebibs) 

- falta de flujo de sapgre (trombosis venosa profunda), que puede producir la pérdida zoo pierna. 

- PN-DECBR#ANMAT 

Nemn  
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Comente esto con su médico, antes de iniciar el tratamiento, especialmente 

- ya sabe que tiene un nesgo aumentado de trombosis 

- usted o alguno de sus familiares directos ha tenido alguna vez trombosis 

- tiene un sobrepeso importante. 

Parto múltiple o defectos de nacimiento 

Existe un aumento de la posibilidad de tener gemelos o incluso más de dos bebés, incluso cuando se 

transfiere un solo embrión en el útero. Los embarazos múltiples suponen un aumento del riesgo para la 

salud tanto de la madre como de sus bebés. Los embarazos múltiples y las características especificas de las 

parejas con problemas de fertilidad (por ejemplo, la edad de la mujer, ciertos problemas del semen, 

antecedentes genéticos de ambos padres) pueden estar asedados con un aumento de la probabilidad de 

defectos de-nacimiento. 

Complicaciones en el embarazo 

Si el tratamiento con Elonva tiene como resultado el embarazo, existe una mayor probabilidad de embarazo 

fuera del útero (un embarazo ectópico). Por lo tanto, su médico debe hacerle una ecografia al principio para 

excluir la posibilidad de embarezo fuera del útero. 

Tumores de ovado y otros tumores del sistema reproductor 

Se han comunicado casos de tumores de ovario y otros tumores del sistema reproductor en mujeres que 

han seguido un tratamiento de infertilidad. No se sabe si el tratamiento con medicamentos para la fertilidad 

aumenta el`riesge de estos tumores en mujeres infértilles. 

Otras enfermedades 

Además, antes de empezar a usar este medicamento, informe a su médico si: 

tiene una enfermedad de los riñones. 

- no tiene Controlada la glándula pituitaria o tiene problemas hipatálamices. 

tiene poco activa la glándula tiroides (hipotiroidismo). 

- las glándulas suprarrenales no le funcionan adecuadamente (Insuficienciasuprarrenal). 

tiene niveles altos de proiactina en la sangre (hIperprolactinemia). 

tiene cualquier otra enfermedad (por ejemplo, diabetes, enfermedad del coraza , o cualquier otra 

enferrnedactde larga duración). 

su médico le hainformado que el embarazo sería peligroso para usted. 

/ j J o%c NerOne 
Ooderado 

ENTINA S.R L 

ealoneri 
risco 

1552/14/94/13749244PN-DECBR#ANMAT 
Página 4 de 14 

página 21 de 31 



rPee 

/11-kl3N-DECSR#ANMAT 

ORIGINAL 

Uso de Elonva con otros medicamentos 

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar 

cualquier otro medicamento. 

Si se hace 'Una prueba de embarazo durante su tratamiento de infertilidad con Elonva, la prueba puede 
indicar erróneamente que está embarazada. Su médico le aconsejará en qué momento puede empezar a 
realizar las pruebas de embarazo. En caso de una prueba de embarazo positiva, informe a su medico. 

Embarazo y lactancia 

No debe utilizar Elonva si ya está embarazada, o cree que podría estar embarazada o si está en periodo de 

lactancia. 

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utFl•izar este medicamento. 

Conducción y uso de máquinas 

Elonva puede causar mareo. Si se encuentra mareado no debe conducir o usar máquinas. 

Elonva contiene sodio 

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por inyectable, por lo que se considera 

esencialmente "exento de sodio". 

3. Cómo usar Votiva 

Siga exactamente las instrucciones de administradón de Elonva indicadas por su médico. En caso de duda, 

consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. 

Elonva se usa en mujeres que están siguiendo un tratamiento para la infertilidad como la fecundación in 

vitro (FIV)., Durante este tratamiento, Elonva se usa en combinación con un medicamento (llamado 

antagonista de la GnRH) para evitar que su ovario libere un óvulo demasiado pronto. El tratamiento con el 

antagonista de la GnRH generalmente se inicia de 5 a 6 días después de la Inyecdón de Elonva. 

No es recomendable el uso de Elonva en combinación con un agonista de la GnRH (otro medicamento para 

evitar que su ovano libere un óvulo demasiado pronto). 

Dosis 

En el tratamiento de mujeres en edad fértil, la dosis de Elonva depende del peso y de I 

C Confidencial 
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Peso corporal 
Menos de 50  kg 	50 - 60 kg 	Más de 60 kg 

Hasta 36 años 	100 rnicrogramos 	100 microgramos 150 microgramos 

Inclusive 

Mayores de 

36 años 

Edad 

anis  

Copif cior Técnico 
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- Se recomienda una dosis única de 100 microgramoS en Mujeres cuyo peso sea menor o igual 2 50 

kilogramos y cuya edad sea de hasta 36 años Inclusive. 

- Se recomienda una dosis única de 150 microgramos en mujeres: 

- cuyo peso sea mayor de 60 kilogramos, con independencia de cual sea su edad. 

- a partir de 50 kilogramos de peso y mayores de 36 años de edad. 

No se han realizado estudios en mujeres mayores de 36 años de edad cuyo peso sea inferior a 50 

kilogramos. 

• 

Durante los primeros siete días después de la Inyección de Elonva, no debe usar Hormona Estimulante del 

Folículo (i 	eCumbinante) (FSH(rec)). Siete dias después de la inyección de Elonva, su medico puede decidir 

continuar el ciclo de estimulación con otra hormona gonadotrófica, como la FSH (rec). 

Éste se puede continuar durante unos días hasta que haya suficientes foliculos de un tamaño adecuado. 

Esto lo puede comprobar mediante una ecografia. Entonces se interrumpe el tratamiento con FSH (rec) y los 

óvulos maduran mediante la administración de hCG (Gonadotropina Conónica humana). Los óvulos se 

extraen der'ovano 34-36 horas después. 

Cómo se administra Elonva 

El tratamiento can Elonva debe ser supervisado por un médico con experiencia en el tratamiento de 

problemas de fertilidad. Elonva debe Inyectarse debajo de la piel (por vía subcutánea) en un pliegue de la 

piel (pellizcándose con su pulgar y el dedo indice), prefenblemente justo debajo del ombligo. Le puede 

administrar...la Inyección un profesional sanitario (por ejemplo una enfermera), su pareja o usted misma, 

siempre que su médico le haya enseñado cuidadosamente. Use siempre Elonva tal y como su médico le 

haya Indicado. Debe consultar con su médico o farmacéutico si no está segura. Al final direste prospecto 

figuran unas "instrucciones de uso paso a paso. 
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Frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 10 mujeres) 

C Coondasegad 

Página 7 de 14 

JOSe Nerone 
Apoderado 

to ARGENTINA SS IF- 	 § &N-DECBR#ANMAT 

ORIGINAL 

Elonva se presenta en jeringas precargadas que tienen un sistema de seguridad auto 
	

que ayuda ayuda a 

evitar pinchazos con la aguja después de su uso. 

Si usa más Elonva o FSH (rec) del que debe 

Si cree que ha usado más Elonva o FSH (rec) del que debe, informe a su médico inmediatamente. 

SI olvidó usar Elonva 

Si olvidó inyectarse Elonva el día que deberia, informe a su médico inmediatamente. No Inyecte Elonva sin 

consultar con su médico. 

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico_ 

4. Posibles efectos adversos 

Al Igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas 

las personas los sufran. 

Efectos adversos graves 

Una posible complicaaon del tratamiento con hormonas gonadotróficas corno Elonva es la sobreestimulation 

no deseada de los ovarios. la posibilidad de sufrir esta complicación se puede reducir mediante un control 

minucioso del número de folículos maduros. Su médico le hará ecografías de sus ovarios para controlar 

minuciosamente el número de foliculos maduros. Su médico también puede verificar los niveles de 

hormonas en sangre. Los primeros sintomas de sobreestirnulación ovárica se pueden notar corno un dolor 

en el estómago (abdomen), mareos o diarrea, La sobreestimulación ovárica puede desencadenar una 

afección llamada síndrome de hipe_restimulacrón ovárica (SHO), que puede ser un problema dinico grave. En 

casos más graves puede provocar aumento del tamaño de los ovarios, acumulación de liquido en el 

abdomen y/o pecho (que puede causar aumento repentino de peso debido a te acumulación de liquido) o 

coágulos en .los vasos sanguíneos. 

Informe a su médico inmediatamente si presenta dolar en el estómago (abdomen) o cualquier otro síntoma 

de hiperestimulación ovárica, Incluso si se producen algunos días después de la administración de la 

inyección 

La posibilidad de padecer un efecto adverso se clasifica en las siguientes categorías: 
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- Sindromnie hIperestimulación ovárica 	0 

Dolor en la pelvis 

- Mareos (náuseas) 

- Dolor de cabeza 

- Molestias en la pelvis 

- Sensibilidad en las mamas 

- Cansancio (fatiga) 

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 mujeres) 

- Retorcimiento de un ovario (torsión ovárica) 

- Aumento de las enzimas del higado 

Aborto involuntario 

Dolor después de la recuperación de los ovocltos 

Dolor asociado a procedimiento terapéutico 

- Liberación del óvulo demasiado pronto (ovulación prematura) 

- Distensión del abdomen 

- Vómitos 

- Diarrea 

- Estreñimiento 

- Dolor de espalda 

- Dolor en las mamas 

- Moretones o dolor en la zona de la inyección 

I/ _ 
lmtabilidad 

Cambios de humor 

- Mareos 

- Sofocas 

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 
- Reacciones alérgicas (reacciones de hipersensibilidad, tanto locales como generalizadas, incluyendo 
erupción en la 

/ 
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También han sido comunicados embarazos fuera del útero (un embarazo ectopico) y  embiratosr múltiples. 

Estos efectos adversos no se consideran relacionados con el uso de Elonva, sino con las Técnicas de 

Reproducción Asistida (TRA) o un embarazo posterior. 

En CASOS raros, se han asociado con la terapia de Elonva, así como con otras gonadotropinas, coágulos de 

sangre (trombosis), que se forman dentro de un vaso sanguíneo, pudiéndose romper y viajar dentro del 

torrente sanguíneo para bloquear otro vaso sanguíneo (tromboembolismo) 

Comunicación de efectos adversos 

Si expenmenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, Incluso si se trata de efectos 

adversos que no aparecen en este prospecto. 

5. Conservación de Elonva 

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños. 

No utilice este medicamento después de la fecha de venclmento que aparece en el envase después de 

"CAD" o "EXP" (fecha de vencimiento). La fecha de vencimiento es el último día del mes que se indica. 

Conservadón por el farrnacéutico 

Conservar én heladera (entre 2°C y 8°C). No congelar. 

• 
Conservador' por el paciente 

Existen dos opciones. 

Conservar en heladera (entre 2°C y 8°C). No congelar. 

Conservar a una temperatura igual o infenor a 25°C durante un periodo no superior a un mes. 

Anote la fecha en la que ha empezado a conservar el medicamento fuera de la nevera, y úselo dentro de un 

mes a partir de esa fecha. 

Conservar la jeringa en el embalaje exterior para protegerlo de la luz. 

No use Eloriva 

- SI se ha conservado fuera de la nevera durante más de un mes. 

- Si se ha conservado fuera de la nevera a una temperatura superior a 25°C. 

51 observa que la solución no es transparente. 

Si se da cuenta que ja jeringa o la aguja están dañadas. 

Coreidawidei 
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Las jeringas vacías o sin utilizar no se deben tirar por los desagües ni a SSsurapregunte a su 

farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita_ De esta forma, 

ayudará a Proteger el medio ambiente. 

6. Contenido del envase e información adicional 

Composición de Elonva 

- El principio activo es confolitropina alfa. Cada jennga precargada de Elonva 100 microgramos contiene 

100 microgiámos en 0,5 mililitros (m1) de solución inyectable. Cada jeringa precargada de Elonva 150 

microgramcrs contiene 150 microgramos en 0,5 mililitros (ml) de solución Inyectable. 

- Los demás componentes son: dtrato de sodio, sacarosa, polisorbato 20, metionma y agua para 

preparaciones inyectables. El pH se puede haber ajustado con hidróxido de sodio y/o ácido clorhidrico. 

Aspecto del producto y contenido del envase 
Elonva es una solución inyectable acuosa, transparente e incolora en una jennga precargada con un sistema 
de seguridad automático, que evita pinchazos con la aguja después de su uso. La jeringa se acondiciona con 
una aguja para inyección estéril. Cada jeringa contiene 0,5 ml de solución. 
La jeringa precargada se presenta en un envase individual. 
Elonva está disponible en dos dosis: 100 microgramos y 150 microgramos solución inyectable. 

-• 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA. 

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar fa ficha que está en la página web 

de/a AlYMAT. http://www.anmat.govarrifermec-ovigdancia/Notifkerarsp  o llamar a ANHAT 

responde 0800-333-1234 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 56.068 

Fabricado per: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG Schutzenstrasse 87 y 99-101, D138212 

Ravensburg, Alemania 

INDUSTRIA ALEMANA 

Akapcfro Balones 
go.01reclor Técnico 

IF4911951591M-kPN-DECBR#ANMAT 

página 27 de 31 



C conndenew 

Página II de 14 

ctor 	co 

-~19555.2N-DECBR#ANMAT 
-• 

ORIGINAL 

Importado i  comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coduirnbo 2841/57 

piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires, Tel.: 6090-7200 www.msd.com.ar  

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica. 

¿Cuándo se revisó este prospecto por última vez? 

Este prospera() se revisó por última vez: 

mK8962-ARG-2017-016261 (012017 - 062017) 

• Instrucciones de uso 

Componentes de la jeringa con aguja de Elonva 

Preparando la inyección 

• 
1. 

Lávese las manos con agua y jabón y séqueselas antes de usar Elonva. 
- Limpie el sitio de inyección (la superficie justo. debajo del ombligo) con un antiséptico (por ejemplo, 
alcohol) para eliminar cualquier bacteria de la superficie. 
- Limpie alrededor de 5 cm alrededor del punto donde introducirá la aguja y deje que el antiséptico se 
seque durante al menos un minuto antes de continuar. 
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2. 
- Mientras espera a que el antiséptico se seque, rompa la zona perforada y retire la cápsula de cierre de la 
aguja 
- Deje el protector de la aguja sobre la aguja 

0110 - Coloque el protector de la aguja (que contiene la aguja) sobre una superficie limpia y seca mientras 
prepara la jeringa, 

3, 
- Coloque la jennga con la tapa de la jennga gris hacia arriba 
- Dé ligeros golpecitos con el dedo a la jeringa para ayudar a que las burbujas de alre suban a la parte 
superior. 

4. 
- Mantenga la jeringa en posición vertical 
- Desenrosque la tapa de la jeringa en sentido contrario a las agujas del reloj, 

/ 
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- Mantenga la jeringa en posición vertical 
- Enrosque el protector de la aguja (que contiene la aguja) en la jennga en el sentido de las agujas del 

reloj. 

6. 
Mantenga la jeringa en posición 

- Retire el protector de la aguja hacia amba y deséchelo 
- TENGA CUIDADO con la aguja. 

Inyección, 

7 
- Ahora torne la jeringa entre el dedo Indice y el dedo mayor ~anclo hacia arriba 
- Coloque el pulgar sobre el émbolo 
- Empuje ligeramente el émbolo hacia arriba hasta que aparezca una diminuta gota 

	
de la 

Jeringa. 
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• 
8 
- Pellizque un pliegue de la piel con el dedo indice y el pulgar 
- Inserte toda la aguja con un ángulo de 90 grados en el pliegue de la piel 
- Presione CUIDADOSAMENTE el émbolo hasta que no pueda avanzar más y mantenga el émbolo abajo 
- CUENTE HASTA CINCO para asegurar la Inyección de toda la solución. 

9. 
- Retire el pulgar del émbolo 
- La aguja se retirará automáticamente en el interior de la jeringa, dónde quedará encerrada 

permanentemente. 

14 de 14 
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