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ИНДИВИДУАЛЬНЫЙ АЛГОРИТМ ДОЗИРОВАНИЯ 
ФОЛЛИТРОПИНА ДЕЛЬТА

* Используйте значение АМГ, полученное в течение предшествующих 12 месяцев.
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1326 

пациентки 

Начальная доза (150 МЕ) в течение первых 5 дней стимуляции с 

последующей корректировкой

N = 661

Фоллитропин альфа (Гонал-Ф) – обычная схема лечения

Этапы 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Дни

Рассчитанная доза без последующей корректировки

n = 665
Фоллитропин дельта ‒ схема лечения с подбором индивидуальной 

дозировки на основе значений AМГ и массы тела

Дни

Этапы 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ESTHER-1: СХЕМА ЛЕЧЕНИЯ

Nyboe Andersen A, et al. Fertil Steril 2017;107:387–396; 2. Merck. Gonal-F® Summary of Product Characteristics. 2016. Available at: http://www.ema.europa.eu (Last accessed November 2018); 3. ClinicalTrials.gov. National Library of Medicine 

(US). Evidence-based Stimulation Trial With Human rFSH in Europe and Rest of World 1 (ESTHER-1). Identifier NCT01956110.  Available at: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01956110?term=esther-1&rank=1  (Last accessed November 2018). 

Доказательное исследование применения рчФСГ для контролируемой 

стимуляции яичников в Европе и мире

Средняя дозировка 

фоллитропина 

дельта = 90 мкг* 

/ 8,9 дней 

стимуляции**

Средняя дозировка 

фоллитропина альфа 

= 103,7 мкг* / 8,6 дней 

стимуляции**

*p < 0.001, **p = 0.062
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ESTHER-1: ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ

Рандомизированное контролируемое открытое слепое многоцентровое исследование III фазы, разработанное для

подтверждения сопоставимой эффективности и безопасности фоллитропина дельта (n = 665) и

фоллитропина альфа (n = 661) у пациентов в возрасте 18–40 лет, прошедших первый цикл стимуляции яичников

методом ЭКО/ИКСИ в протоколах с антагонистом ГнРГ и переносом одной бластоцисты.

Рандомизация была осуществлена в соответствии с возрастом :

▪ <35

▪ 35–37

▪ 38–40 лет

Evidence-based Stimulation Trial With Human rFSH in Europe and Rest of World 1 (ESTHER-1). Identifier NCT01956110.  

Available at: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01956110?term=esther-1&rank=1  (Last accessed November 2018). 

Параметр
Фоллитропин 

дельта

Фоллитропин 

альфа

Возраст 33.4 ± 3.9 33.2 ± 3.9 

<35 лет 394 (59%) 392 (59%)

35-37 лет 161 (24%) 167 (25%)

38-40 лет 110 (17%) 102 (15%)

Вес (кг) 64.7 ± 10.7 63.4 ± 10.4

ИМТ (кг/м2) 23.7 ± 3.4 23.3 ± 3.3

КАФ, 2-10 мм (кол-

во)
14.7 ± 6.9 14.4 ± 6.8

AMГ (пмоль/л)
16.3 (9.0-24.8)

= 2,2 нг/мл

16.0 (9.1-25.5)

= 2,2 нг/мл

АМГ <15 пмоль/л 280 (44%) 290 (45%)

АМГ ≥15 пмоль/л 355 (56%) 353 (55%)

Усредненные данные ± и данные в процентах

Начальная доза фоллитропина альфа 150 МЕ в первые 5 дней 

стимуляции, затем корректировка на 75 МЕ (до 450 МЕ максимум) 

в случае необходимости

Триггер овуляции: 

<25 фолликулов 12 мм - 250 мг рхГЧ (Овитрелль,  EMD Serono)

25–35 фолликулов 12 мм – 0,2 мг ГнРГ агонист (Гонапептил, Ferring 

Pharmaceuticals)

≤ 37 лет: перенос 1 бластоцисты

≥ 38 лет: перенос 1 бластоцисты, если бластоциста хорошего 

качества; двойной перенос бластоцисты в случае недостаточного 

качества
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ESTHER-1: РЕЗУЛЬТАТЫ. ПЕРВИЧНЫЕ КОНЕЧНЫЕ ТОЧКИ

Сопоставимая эффективность фоллитропина дельта и фоллитропина альфа была продемонстрирована с 

точки зрения частоты развивающейся  беременности и частоты имплантации

Частота развивающейся 

беременности

Частота имплантации

Разница: -0,9%,  95% ДИ: -5,9%; 4,1% Разница: –0,6%, 95% ДИ: –6,1%; 4,8%

П
е

р
в
и

ч
н
ы

е
  
ко

н
е
ч
н
ы

е
 т

о
ч
ки

1. Evidence-based Stimulation Trial With Human rFSH in Europe and Rest of World 1 (ESTHER-1). Identifier NCT01956110.  Available 

at: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01956110?term=esther-1&rank=1  (Last accessed November 2018). 

2. Nyboe Andersen A, et al. Fertil Steril 2017;107:387–396
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Параметр

Фоллитропин 

дельта

(Рековелль®)

Фоллитропин альфа

(Гонал-Ф*)
Р-значение

Извлеченные ооциты* 10,0 (±5,6) 10,4 (±6,5) 0,692

Бластоцисты хорошего качества † 2,0 (±2,2) 2,1 (±2,4) 0,580

* Женщины после стимуляции; † женщины с извлеченными ооцитами

Данные представляют собой среднее значение (стандартные отклонения).

Бластоцисты хорошего качества: по крайней мере 3BB

ESTHER-1: РЕЗУЛЬТАТЫ 

Большее количество извлеченных ооцитов не приводит к развитию более качественных бластоцист 

* Стандартные отклонения1. Evidence-based Stimulation Trial With Human rFSH in Europe and Rest of World 1 (ESTHER-1). Identifier NCT01956110.  

Available at: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01956110?term=esther-1&rank=1  (Last accessed November 2018). 

2. Nyboe Andersen A, et al. Fertil Steril 2017;107:387–396
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Женщины с АМГ < 15 пмоль/л получили 8 ооцитов 

Женщины >15 пмоль/л получили не менее 

11,6 ооцитов
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ИССЛЕДОВАНИЕ ESTHER-2

1. Havelock J, et al. ESHRE 2017 oral presentation (O-174); 2. Ferring Pharmaceuticals. Data on file. FE 999049, Recombinant FSH. Solution for Injection. Clinical Overview. Date: 14 Sep 2015. E-2.5 Clinical Overview-
19269; Ver.1.0.

Цикл 1 665 1,326661

Цикл 3 

Цикл 2 252 513261

95 18893

Фоллитропин дельта Фоллитропин альфа Всего

ESTHER-1 

ESTHER-2

Первичная конечная точка - показатель иммуногенности, вторичная конечная точка –

развивающаяся беременность и СГЯ

Пациенты, не достигшие 

развивающейся 

беременности в цикле 1, 

(ESTHER-1) перешли в 

повторные циклы 

стимуляции яичников

(ESTHER-2; цикл 2 и цикл 3)

Средняя дозировка* и кол-во дней стимуляции:

2 цикл

Фоллитропин дельта = 107,7 мкг / 9 дней

Фоллитропин альфа = 121,7 мкг / 9 дней

*Коррекция дозировки производилась согласно инструкции по применению

** В ESTHER-2 допускался перенос 2 эмбрионов

3 цикл

Фоллитропин дельта = 130 мкг / 8,9 дней

Фоллитропин альфа = 132,7 мкг / 8,8 дней
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ESTHER-1 and ESTHER-2. 
Совокупные результаты, свежие циклы
Повторные циклы не приводят к снижению результативности

Havelock J, et al. ESHRE 2017 oral presentation (O-174); 2. Ferring Pharmaceuticals data on file 3. Ernesto Bosch et al., Follitropin delta in repeated ovarian stimulation for IVF: a controlled, assessor-blind Phase 3 
safety trial, Reprod Biomed Online. 2019 Feb;38(2):195-205

Цикл 1 Цикл 1

Цикл 2 Цикл 2

Цикл 3 Цикл 3
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Развивающаяся беременность

(совокупные данные)

Живорождение

(совокупные данные)

Фоллитропин дельта Фоллитропин альфа Фоллитропин дельта Фоллитропин альфа

30,7%

27,8%

27,4%

31,6%

25,7%

28,0%

29,8% 30,4%

27,4% 25,3%

26,3% 26,9%

По результатам 3 циклов 

43,9% женщин достигли 

живорождения с 

применением 

фоллитропина дельта

(292 ребенка)**
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Спасибо за внимание!


