EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

11. ledna 2021
EMA/24778/2021

Ulipristal-acetat pro 1é¢bu déloznich myomuU: agentura
EMA doporucCuje omezit pouzivani

Dne 12. listopadu 2020 Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) agentury EMA doporudil omezit
pouzivani lé&ivych ptipravkl obsahujicich ulipristal-acetat 5 mg (ptipravku Esmya a jeho generik), a to
z d@vodu vyskytu pripadl zavazného poskozeni jater. Tyto 1é¢ivé pFipravky mohou byt nyni pouzivany
pouze k [é¢bé déloznich myom{ u Zen pfed menopauzou, u nichZ neni vhodny chirurgicky zakrok
(v&etné embolizace déloznich myom{) nebo u nichZ nebyl chirurgicky zakrok u&inny. Tyto légivé
piipravky se nesmi pouzivat ke zmirnéni pfiznakl déloznich myomd v dobé ¢ekani na chirurgicky
zakrok.

Informace o riziku selhani jater (v nékterych pripadech vyzadujiciho transplantaci jater) bude doplnéna
do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové informace Ié¢ivych pripravkd obsahujicich ulipristal-acetéat
5 mg a také do edukaénich materiall pro Iékafe a do karet pro pacientky.

Bezpecnostni vybor (vybor PRAC) agentury EMA v rdmci prezkumu piipadl zadvazného pogkozeni jater
pfi uzivani ulipristal-acetatu 5 mg zjistil, Ze nelze identifikovat pacientky, které jsou poskozenim jater
ohrozeny nejvice, ani opatfeni, ktera by toto riziko zmirnila. Vybor PRAC proto doporucil, aby tyto
|éCivé pripravky nebyly dodavany na trh v EU.

Vybor CHMP schvalil posouzeni rizika poskozeni jater, které provedl vybor PRAC. Usoudil vSak, ze

u zen, které nemaji jinou moznost Iécby, mohou pfinosy ulipristal-acetatu 5 mg v ramci kontroly
myomd toto riziko prevysit. V dlsledku toho vybor CHMP doporucil, aby toto 1é¢ivo bylo i nadale
dostupné k Iécbé Zen pred menopauzou, které nemohou podstoupit chirurgicky zakrok (nebo u nichz
nebyl chirurgicky zakrok ucinny).

Ulipristal-acetat je rovnéz schvalen jako lécivo podavané v jednorazové davce jako nouzova
antikoncepce (ptipravek ellaOne a dal$i obchodni nazvy). U té&chto lé¢ivych ptipravkl podavanych

v jednorazové davce jako nouzova antikoncepce se neobjevily zadné obavy ohledné poskozeni jater
a toto doporuceni se jich netyka.

Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, ktera vydala pravné zavazné rozhodnuti.
Pouzivani lé¢ivych pFipravkl obsahujicich ulipristal-acetat 5 mg k 1é¢bé dé&loznich myomU bylo v dobé
Cekani na vysledky tohoto pfezkumu preventivné pozastaveno.

Informace pro pacientky

o LékaF Vam predepide lécivy ptipravek obsahujici ulipristal-acetat 5 mg k 1é¢bé dé&loznich myomd
(nezhoubnych nadorl délohy), pouze pokud:
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- jesté nejste v menopauze a

-~ nemd0Zete podstoupit chirurgicky zakrok zaméFeny na toto onemocnéni nebo u Vas takovy
chirurgicky zakrok nebyl Gcinny.

e U Zen uZivajicich ulipristal-acetat 5 mg se objevilo zdvazné poskozeni jater, které mdze v malém
poctu piipadl vést k transplantaci jater. Lékai s Vami probere, zda u Vés potieba 1é¢by prevysuje
jeji rizika.

e Pred zahajenim IéCby ulipristal-acetdtem 5 mg, béhem ni a po jejim ukonceni podstoupite krevni
test z divodu kontroly jaternich funkaci.

e Prectéte si kartu, kterou jste dostala s IéCivym pripravkem obsahujicim ulipristal-acetat 5 mg.
Dozvite se, co délat, pokud se u Vas objevi jakékoli znamky poskozeni jater.

e Pokud se u Vas objevi jakékoli znamky poskozeni jater, jako je Zluté zbarveni kiize, tmava mog,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, musite okamzité prestat ulipristal-acetat 5 mg uzivat a poradit se
se svym lékarem.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky nebo obavy tykajici se Vasi 1é¢by, obratte se na svého lékafe nebo
Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Lécivy pripravek obsahujici ulipristal-acetdt 5 mg smi byt predepsan pouze k Ié¢bé déloznich
myomuU u Zen pfed menopauzou, které nemohou podstoupit chirurgicky zékrok nebo embolizaci
déloznich myomd nebo u nichz chirurgicky zakrok nebyl Géinny.

e Pouzivani ulipristal-acetdtu 5 mg je omezeno z ddvodu hladenych piipadl zadvazného podkozeni
jater, které mize nékdy vyzadovat transplantaci jater.

e Pred lécbou ulipristal-acetatem 5 mg:
- maji predepisujici 1ékafi probrat se Zenami vSechny dostupné moznosti l1éCby,

- maji predepisujici Iékafi informovat Zeny o riziku selhani jater a nasledné potrebé transplantace
jater.

e I kdyz nebyly identifikovany rizikové faktory pro poskozeni jater pfi uzivani ulipristal-acetatu 5 mg
ani konkrétni opatreni, kterad by toto riziko snizila, méli by zdravotnicti pracovnici postupovat podle
souhrnu Udajl o pFipravku (véetné kontraindikaci a doporuéeni k monitorovani jaternich funkci)

a také podle pokyn{ pro predepisujici Iékare, které jsou pro tento Ié¢ivy pripravek k dispozici.

« Pacientky je tfeba instruovat, aby sledovaly pFipadny vyskyt znamek a pfiznak( poskozeni jater.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Ulipristal-acetat 5 mg byl schvalen (jakozto pfipravky Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter)
k 1é¢bé stfedné zavaznych aZ zévaZznych ptiznakl déloznich myom{ (nezhoubnych nadorl délohy)
u Zen, které jesté nejsou v menopauze. Pouzival se bud’ po dobu az 3 mésicl pred chirurgickym
zakrokem k odstrané&ni myomd, nebo dlouhodobé, ale s prestavkami v 1é¢bé& u Zen, které nemohly
chirurgicky zakrok podstoupit.
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PFipravek Esmya (ulipristal-acetat) byl schvalen v celé EU v roce 2012. Pfedmétem prezkumu byl jiz

v roce 2018. Pfipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter byl schvalen v celé EU v roce 2018. V nékolika
zemich EU byly vnitrostatnimi postupy registrovéna generika obsahujici ulipristal-acetat pod rlznymi
obchodnimi nazvy.

Dalsi informace o pripravcich Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter naleznete na internetovych
strankach agentury EMA.

Dalsi informace o prezkumu

PFezkum pripravk( Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter a jejich generik byl zahajen na Zzadost
Evropské komise podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Pfezkum proved! nejprve Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC), coz je vybor
odpovédny za hodnoceni otazek bezpe&nosti u humannich 1é&ivych pFipravkd. Vybor PRAC nasledné
vydal soubor doporuceni.

Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni 1écivé pripravky (CHMP), ktery ma na
starosti otazky tykajici se humannich Ié&ivych pfipravk{ a ktery pFijal v této véci stanovisko agentury.
Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 11. ledna 2021 vydala konec¢né
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vsech clenskych statech EU.
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