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Ulipristal-acetát pro léčbu děložních myomů: agentura 
EMA doporučuje omezit používání 

Dne 12. listopadu 2020 Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) agentury EMA doporučil omezit 
používání léčivých přípravků obsahujících ulipristal-acetát 5 mg (přípravku Esmya a jeho generik), a to 
z důvodu výskytu případů závažného poškození jater. Tyto léčivé přípravky mohou být nyní používány 
pouze k léčbě děložních myomů u žen před menopauzou, u nichž není vhodný chirurgický zákrok 
(včetně embolizace děložních myomů) nebo u nichž nebyl chirurgický zákrok účinný. Tyto léčivé 
přípravky se nesmí používat ke zmírnění příznaků děložních myomů v době čekání na chirurgický 
zákrok. 

Informace o riziku selhání jater (v některých případech vyžadujícího transplantaci jater) bude doplněna 
do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace léčivých přípravků obsahujících ulipristal-acetát 
5 mg a také do edukačních materiálů pro lékaře a do karet pro pacientky. 

Bezpečnostní výbor (výbor PRAC) agentury EMA v rámci přezkumu případů závažného poškození jater 
při užívání ulipristal-acetátu 5 mg zjistil, že nelze identifikovat pacientky, které jsou poškozením jater 
ohroženy nejvíce, ani opatření, která by toto riziko zmírnila. Výbor PRAC proto doporučil, aby tyto 
léčivé přípravky nebyly dodávány na trh v EU. 

Výbor CHMP schválil posouzení rizika poškození jater, které provedl výbor PRAC. Usoudil však, že 
u žen, které nemají jinou možnost léčby, mohou přínosy ulipristal-acetátu 5 mg v rámci kontroly 
myomů toto riziko převýšit. V důsledku toho výbor CHMP doporučil, aby toto léčivo bylo i nadále 
dostupné k léčbě žen před menopauzou, které nemohou podstoupit chirurgický zákrok (nebo u nichž 
nebyl chirurgický zákrok účinný). 

Ulipristal-acetát je rovněž schválen jako léčivo podávané v jednorázové dávce jako nouzová 
antikoncepce (přípravek ellaOne a další obchodní názvy). U těchto léčivých přípravků podávaných 
v jednorázové dávce jako nouzová antikoncepce se neobjevily žádné obavy ohledně poškození jater 
a toto doporučení se jich netýká. 

Doporučení výboru CHMP bylo zasláno Evropské komisi, která vydala právně závazné rozhodnutí. 
Používání léčivých přípravků obsahujících ulipristal-acetát 5 mg k léčbě děložních myomů bylo v době 
čekání na výsledky tohoto přezkumu preventivně pozastaveno. 

Informace pro pacientky 

• Lékař Vám předepíše léčivý přípravek obsahující ulipristal-acetát 5 mg k léčbě děložních myomů 
(nezhoubných nádorů dělohy), pouze pokud: 
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− ještě nejste v menopauze a 

− nemůžete podstoupit chirurgický zákrok zaměřený na toto onemocnění nebo u Vás takový 
chirurgický zákrok nebyl účinný. 

• U žen užívajících ulipristal-acetát 5 mg se objevilo závažné poškození jater, které může v malém 
počtu případů vést k transplantaci jater. Lékař s Vámi probere, zda u Vás potřeba léčby převyšuje 
její rizika. 

• Před zahájením léčby ulipristal-acetátem 5 mg, během ní a po jejím ukončení podstoupíte krevní 
test z důvodu kontroly jaterních funkcí. 

• Přečtěte si kartu, kterou jste dostala s léčivým přípravkem obsahujícím ulipristal-acetát 5 mg. 
Dozvíte se, co dělat, pokud se u Vás objeví jakékoli známky poškození jater. 

• Pokud se u Vás objeví jakékoli známky poškození jater, jako je žluté zbarvení kůže, tmavá moč, 
pocit na zvracení nebo zvracení, musíte okamžitě přestat ulipristal-acetát 5 mg užívat a poradit se 
se svým lékařem. 

• Máte-li jakékoli další otázky nebo obavy týkající se Vaší léčby, obraťte se na svého lékaře nebo 
lékárníka. 

Informace pro zdravotnické pracovníky 

• Léčivý přípravek obsahující ulipristal-acetát 5 mg smí být předepsán pouze k léčbě děložních 
myomů u žen před menopauzou, které nemohou podstoupit chirurgický zákrok nebo embolizaci 
děložních myomů nebo u nichž chirurgický zákrok nebyl účinný. 

• Používání ulipristal-acetátu 5 mg je omezeno z důvodu hlášených případů závažného poškození 
jater, které může někdy vyžadovat transplantaci jater. 

• Před léčbou ulipristal-acetátem 5 mg: 

− mají předepisující lékaři probrat se ženami všechny dostupné možnosti léčby, 

− mají předepisující lékaři informovat ženy o riziku selhání jater a následné potřebě transplantace 
jater. 

• I když nebyly identifikovány rizikové faktory pro poškození jater při užívání ulipristal-acetátu 5 mg 
ani konkrétní opatření, která by toto riziko snížila, měli by zdravotničtí pracovníci postupovat podle 
souhrnu údajů o přípravku (včetně kontraindikací a doporučení k monitorování jaterních funkcí) 
a také podle pokynů pro předepisující lékaře, které jsou pro tento léčivý přípravek k dispozici. 

• Pacientky je třeba instruovat, aby sledovaly případný výskyt známek a příznaků poškození jater. 

 

Další informace o léčivém přípravku 

Ulipristal-acetát 5 mg byl schválen (jakožto přípravky Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter) 
k léčbě středně závažných až závažných příznaků děložních myomů (nezhoubných nádorů dělohy) 
u žen, které ještě nejsou v menopauze. Používal se buď po dobu až 3 měsíců před chirurgickým 
zákrokem k odstranění myomů, nebo dlouhodobě, ale s přestávkami v léčbě u žen, které nemohly 
chirurgický zákrok podstoupit. 
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Přípravek Esmya (ulipristal-acetát) byl schválen v celé EU v roce 2012. Předmětem přezkumu byl již 
v roce 2018. Přípravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter byl schválen v celé EU v roce 2018. V několika 
zemích EU byly vnitrostátními postupy registrována generika obsahující ulipristal-acetát pod různými 
obchodními názvy. 

Další informace o přípravcích Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter naleznete na internetových 
stránkách agentury EMA. 

Další informace o přezkumu 

Přezkum přípravků Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter a jejich generik byl zahájen na žádost 
Evropské komise podle článku 31 směrnice 2001/83/ES. 

Přezkum provedl nejprve Farmakovigilanční výbor pro posuzování rizik léčiv (PRAC), což je výbor 
odpovědný za hodnocení otázek bezpečnosti u humánních léčivých přípravků. Výbor PRAC následně 
vydal soubor doporučení. 

Doporučení výboru PRAC byla zaslána Výboru pro humánní léčivé přípravky (CHMP), který má na 
starosti otázky týkající se humánních léčivých přípravků a který přijal v této věci stanovisko agentury. 
Stanovisko výboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, která dne 11. ledna 2021 vydala konečné 
právně závazné rozhodnutí platné ve všech členských státech EU. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/esmya
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informace pro pacientky
	Informace pro zdravotnické pracovníky
	Další informace o léčivém přípravku
	Další informace o přezkumu

