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FERRINGs Rekovelle® 
(Follitropin delta) zur An-
wen dung für die kontrol-
lierte ovarielle  Stimulation 
ist seit 15.02.2017 in 
Deutschland verfügbar

Rekovelle®, FERRINGs neues huma-
nes rekombinantes follikelstimulierendes 
Hor mon (hrFSH), ist jetzt in Deutschland 
verfügbar für die kontrollierte ovarielle 
Stimulation zur Entwicklung multipler 
Follikel bei Frauen, die sich einer assis-
tierten Reproduktionstechnik (ART), wie 
der In-vitro-Fertilisation (IVF) oder der 
intrazytoplasmatischen Spermieninjek-
tion (ICSI) unterziehen [1].

Rekovelle® ist das erste hrFSH aus hu-
maner Zell-Linie und das erste hrFSH, 
dessen individuelle Dosis mithilfe eines 
Dosierungsalgorithmus bestimmt wird 
[1–5].

Der Dosierungsalgorithmus basiert auf 
der Konzentration des Anti-Müller-Hor-
mons (AMH) im Serum und dem Kör-
pergewicht der Frau. Mithilfe dieser Pa-
rameter wird die gleichbleibende indivi-
duelle Dosis für jede Patientin zu Beginn 
eines Stimulationszyklus bestimmt [1, 4, 
6, 7].

Der AMH-Wert gilt als verlässlicher Bio-
marker für die Einschätzung der ovariel-
len Reserve und hilft, das ovarielle An-
sprechen einer Frau auf die Stimulation 
mit Gonadotropinen vorherzusagen und 
somit die individuelle Dosis festzulegen 
[8–10].

Der AMH-Wert für den Rekovelle®-
Dosierungsalgorithmus wird mit einem 
Companion Diagnostic gemessen, dem 
Elecsys® AMH Plus Immunoassay von 
Roche Diagnostics [6, 7].

In Deutschland leiden bis zu 10 % [11] der 
Frauen im gebärfähigen Alter an Frucht-
barkeitsstörungen, wobei es bei den Pa-
tientinnen zu einem stark varia blen An-
sprechen auf die  kontrollierte ovarielle 
Stimulation bei der Verabreichung glei-
cher Dosen Gonadotropin kommen kann 
[12]. Die gleiche Gonadotropin-Startdo-
sis hätte somit bei Patientinnen mit einer 
hohen ovariellen Reserve ein stark erhöh-
tes Risiko einer Hyperstimulation [12].

„Es gibt einen Bedarf für eine effektive 
Fertilitätsbehandlung, die der interindi-
viduellen Varianz bei der Reaktion der 
Eierstöcke auf eine Hormonstimulation 
Rechnung trägt und somit die Risiken ei-
ner ovariellen Stimulation während der 
kontrollierten ovariellen Stimulation re-
duziert“, kommentierte Prof. Dr.  Georg 
Griesinger. „Rekovelle® ist das erste 
Gonadotropin, dessen Dosis mithilfe ei-
nes validierten Prädiktionsmodells auf 
Basis eines verlässlich messbaren Bio-
markers bestimmt wird und somit die Si-
cherheit der ART weiter erhöhen kann.“

Rekovelle® hat die Zulassung der Eu-
ropäischen Kommission im Dezember 
2016 erhalten. Die Entscheidung basier-
te auf den Daten des umfassenden klini-
schen Entwicklungsprogramms, das un-
ter anderem die Phase-3-ESTHER-Stu-
die (Evidence-based Stimulation Trial 
with Human recombinant FSH in Euro-
pe and Rest of World) mit Patienten aus 
11 Ländern und über 2000 Stimulations-
zyklen umfasst [2–4]. Die Ergebnisse 
der ESTHER-1-Studie wurden in Ferti-
lity & Sterility publiziert [4].

„Wir freuen uns sehr über die Einfüh-
rung von Rekovelle® in Deutschland 
und dass wir unser Produktportfolio 
um ein innovatives Therapieprinzip zur 
persona lisierten Behandlung von Frau-
en mit unerfülltem Kinderwunsch erwei-
tert haben“, sagte Dr. Birgit Daglinger, 
Geschäftsführerin der FERRING Arz-
neimittel GmbH. „Die Einführung stellt 
eine Fortführung des Bestrebens von 
FERRING dar, durch engagierte For-
schung die Behandlungsmöglichkeiten 

in der Reproduktionsmedizin weiter zu 
verbessern.“

Literatur:
1. FERRING Arzneimittel GmbH, Fachinformation 
Rekovelle® 12 Mikrogramm, 36 Mikrogramm, 72 Mi-
krogramm; Stand: Dezember 2016.
2. Nyboe Andersen A, et al. Effi cacy and safety of fol-
litropin delta in an individualised dosing regimen: A 
randomised, assessor-blind, controlled phase 3 trial in 
IVF/ICSI patients (ESTHER-1). Hum Reprod 2016; 
31: 324.
3. Buur Rasmussen A, et al. Low immunogenicity po-
tential of follitropin delta, a recombinant FSH prepa-
ration produced from a human cell line: Results from 
phase 3 trials (ESTHER-1 and ESTHER-2). Hum Re-
prod 2016; 31: 385.
4. Nyboe Andersen A, et al. For the ESTHER-1 study 
group. Individualized versus conventional ovarian sti-
mulation for in vitro fertilization: a multicenter, rando-
mized, controlled, assessor-blinded, phase 3 non infe-
riority trial. Fertil Steril 2017; 107: 387–96.
5. Arce JC, et al. Ovarian response to recombinant hu-
man follicle stimulating hormone: a randomized, an-
timullerian hormone–stratifi ed, dose-response trial in 
women undergoing in vitro fertilization/intracytoplas-
mic sperm injection. Fertil Steril 2014; 102: 1633–40.
6. Deeks ED. Elecsys® AMH assay: a review in an-
ti-Müllerian hormone quantifi cation and assessment 
of ovarian reserve. Mol Diagn Ther 2015; 19: 245–9.
7. Roche Diagnostics. Elecsys® AMH (anti-Mullerian 
hormone): Method sheet. 2015. https://pim-eservices.
roche.com (zuletzt gesehen: 30.1.2017).
8. Nelson SM, et al. Anti-Müllerian hormone-based 
approach to controlled ovarian stimulation for assisted 
conception. Hum Reprod 2009; 24: 867–75.
9. Fleming R, et al. Can anti-Mullerian hormone con-
centrations be used to determine gonadotropin dose 
and treatment protocol for ovarian stimulation? Re-
prod BioMed Online 2013; 26: 431–9.
10. American Society for Reproductive  Medicine. Me-
dications for Inducing Ovulation - A guide for patients. 
http://www.asrm.org/uploadedFiles/ASRM_ Content/
Resources/Patient_Resources/Fact_Sheets_and_
Info_Booklets/ovulation_drugs.pdf (zuletzt gesehen 
30.1.2017).
11. Blumenauer V,  et al. D.I.R. Annual 2015 – The 
German IVF-Registry. J Reproduktionsmed Endokri-
nol_Online 2016; 13: 188–223.
12. Arce JC, et al. Using AMH for Determining a Stra-
tifi ed Gonadotropin Dosing Regimen for IVF/ICSI and 
Optimizing Outcorners. in: Seifer DB, Tal R (eds). An-
ti-Müllerian Hormone: Biology, role in ovarian func-
tion and clinical signifi cance. Chapter 7. Nova Science 
Publishers, Inc, New York, 2016; 83–102.

Weitere Informationen und verantwort-
lich für den Inhalt:

Ferring Arzneimittel GmbH
Dr. Ingo Weide
D-24103 Kiel, Fabrikstraße 7
E-Mail: info-service@ferring.de
www.ferring.de

Neues humanes rekombinantes fol-
likelstimulierendes Hormon (huma-
nes rFSH) mit individueller Dosis 
durch AMH-basierten Dosierungs-
algorithmus

Pharma-News

J Reproduktionsmed Endokrinol_Online 2017; 14 (1)

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH.

https://pim-eservices.roche.com
http://www.asrm.org/uploadedFiles/ASRM_Content/Resources/Patient_Resources/Fact_Sheets_and_Info_Booklets/ovulation_drugs.pdf


Pharma-News

35

Merck bietet nun für die 
 gesamte IVF-Behandlung 
ein erweitertes Portfolio
an Fertilitätstechnologien

Merck, ein führendes Wissenschafts- 
und Technologieunternehmen, hat die 
Einführung von 2 neuen Fertilitätstech-
nologien, Gidget™ und Geri™+, be-
kannt gegeben. Damit erweitert das Un-
ternehmen sein innovatives Portfolio 
zur Unterstützung aller Schritte, die in 
IVF- (In-vitro-Fertilisation-) Laboren im 
Rahmen der assistierten Reproduktions-
technologie (ART) durchgeführt wer-
den. Die Technologie leistet hierbei ei-
nen entscheidenden Beitrag für den Be-
handlungserfolg. Gidget™ ist als benut-
zerfreundliches Dokumentations- und 
Trackingsystem konzipiert, es soll das 
Risiko von Fehlern reduzieren und die 
Arbeitsabläufe im Labor verbessern. 
Geri™+ erlaubt eine Verknüpfung des 
Embryoneninkubators Geri™ mit dem 
innovativen Eeva®-Algorithmus. Beide 
neuen Produkte untermauern die Health-
care-Strategie von Merck, mittels Best-
in-Class-Produkten Patienten mit Inno-
vationen zu helfen.

„Als weltweit führendes Unternehmen im 
Bereich Fertilitätsbehandlungen konzent-
riert sich Merck weiter auf Innovatio nen, 
um Kliniken individualisierte Behand-
lungsentscheidungen für und mit ihren 
Patientinnen zu ermöglichen“, so Rehan 
Verjee, Chief Marketing and Strategy Of-
fi cer im Biopharma-Geschäft von Merck. 
„Sowohl Gidget als auch Geri+ bieten 
Embryologen mehr Optionen, um Frau-
en und Paaren mit Kinderwunsch best-
mögliche Behandlungslösungen anzubie-
ten, zum Beispiel durch erhöhte Sicher-
heit und Gewissheit für die Patientinnen 
und durch personalisiertes Workfl ow-
Management und Patienten-Tracking.“

Gidget™ und Geri™+ stammen aus der 
Entwicklungskooperation ARTinnova-
tions, die Merck zusammen mit Genea 
Biomedx Propriety Ltd., Sydney, Aus-
tralien, gegründet hat. Das Entwick-
lungszentrum ARTinnovations dient als 
Inkubator für Ideen und Innovationen für 
Fertilitätsbehandlungen und -technolo-
gien. Dort ergänzen sich Engagement 
und Know-how beider Partner mit dem 
Ziel, Ideen für langfristig bestmögliche 
Behandlungsergebnisse für die Patienten 
in Produkte umzusetzen.

Durch die Integration von Hell- und 
Dunkelfeldmikroskopie lässt sich der 
Geri™+-Inkubator nun in Kombination 
mit der Eeva®-Software und Geri Assess 
einsetzen. Geri™+ wird damit zu einem 
multifunktionalen Inkubator, der Em-
bryologen eine Vielfalt an Möglichkei-
ten rund um die Embryonenanalyse er-
öffnet. Ausgestattet mit individuell re-
gelbaren Inkubationskammern für jede 
Patientin, ist in das Gerät eine Kamera 
integriert, das Bilder von den Embryos 
während ihrer Entwicklung in Echtzeit 
aufzeichnet.

Mit dem Ziel, jedem Embryo beste Ent-
wicklungsmöglichkeiten zu bieten, wur-
de Geri™+ dafür konzipiert, durch 
höchste Kontroll- und Sicherheitsstan-
dards Störeinfl üsse auf die Embryo-
nen zu minimieren. Er vereint die Vor-
teile einer störungsfreien Inkubation mit 
den hohen Kontroll- und Sicherheits-
standards des Geri™-Inkubators und der 
Eeva®-Software. Dabei handelt es sich 
um den ersten automatisierten Algorith-
mus für den klinisch belegt wurde, dass 

er die Beurteilung der Embryonenent-
wicklung verbessert [1–3].

Gidget™ ist ein tragbares Gerät für 
das IVF-Labor, mit dem sich Em-

bryologen ganz auf ihre wissen-
schaftliche Arbeit konzentrie-

ren können, da das Risiko 
einer Fehlzuordnung aus-

geschlossen wird. Kon-
zipiert wurde Gidget™ 
als benutzerfreundliches 
Gerät für die Identifi zie-

rung und Nachverfolgung 
von Proben im Rahmen 

des ART-Prozesses. Schalen, 
Röhrchen und andere Verbrauchs-

güter, in denen Patientenmaterialien auf-
bewahrt und verarbeitet werden, werden 
mit Gidget™ gescannt. Zuordnungsfeh-
ler lassen sich somit verhindern.

Neben dem Dokumentationssystem 
bietet Gidget™ noch weitere Funktio-
nen und Vorteile für das Labor. So er-
möglicht es eine intelligente und per-
sönlich abgestimmte Unterstützung von 
ART-Prozessen was klinisches Work-
fl ow-Management und Patienten-Tra-
cking betrifft, wie die Verwaltung der 
Arbeitsabläufe im Labor sowie eine Un-
terstützung bei der Rückverfolgung und 
Bericht erstattung im Rahmen von Au-
dits.

Beide Produkte sind ab sofort in Euro-
pa und Kanada verfügbar. Gidget™ wird 
zudem in den USA und Japan sowie bald 
in weiteren Regionen eingeführt.
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 – Merck führt innovatives Doku-
mentationstool GidgetTM und 
Benchtop Inkubator GeriTM+ zur 
Unterstützung reproduktionsme-
dizinischer Labore in allen Schrit-
ten der IVF-Behandlung ein.

 – Beide Technologien wurden von 
Merck und Genea Biomedx ge-
meinsam entwickelt.

 – Produkte belegen die Healthcare-
Strategie von Merck, Innovatio-
nen und bessere Behandlungser-
gebnisse für Patienten anzubieten.

Abbildung 1: Geri™+
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