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Ulipristaalatsetaat emakafibroidide korral: Euroopa 
Ravimiamet soovitab kasutamise piiramist 

12. novembril 2020 soovitas EMA inimravimite komitee piirata ulipristaalatsetaati annuses 5 mg 
sisaldavate ravimite (Esmya ja geneerilised ravimid) kasutamist raskete maksakahjustuste juhtumite 
tõttu. Neid ravimeid tohib nüüd kasutada ainult emakafibroidide raviks menopausieelsetel naistel, kelle 
puhul fibroidide opereerimine (sealhulgas emakafibroidi embolisatsioon) on vastunäidustatud või pole 
õnnestunud. Neid ravimeid ei tohi kasutada emakafibroidide sümptomite kontrolli all hoidmiseks enne 
kirurgilist ravi. 

Teatud juhtudel maksasiirdamist vajavate maksakahjustuste riski teave ulipristaalatsetaati annuses 
5 mg sisaldavate ravimite kohta lisatakse ravimi omaduste kokkuvõttesse, pakendi infolehele, arstide 
teabematerjalidele ja patsiendikaartidele. 

EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis, et raske maksakahjustuse ravis ulipristaalatsetaadiga 
annuses 5 mg pole võimalik eristada, kas patsientidele tekitab suuremat riski maksakahjustus või 
riskivähendusmeetmed. Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitas seetõttu nende ravimite 
Euroopa Liidus turustamise lõpetada. 

Inimravimite komitee toetas ravimiohutuse riskihindamise komitee hinnangut maksakahjustuse riski 
kohta. Siiski oli inimravimite komitee arvamusel, et fibroidide kontrolli all hoidmise muude 
ravivõimalusteta naiste puhul võib ulipristaalatsetaadi kasutamine annuses 5 mg olla kasulikum kui 
riskid. Inimravimite komitee soovitas seetõttu, et ravim oleks kättesaadav nende menopausieelsete 
naiste raviks, keda ei saa opereerida (või kelle operatsioon on ebaõnnestunud). 

Ulipristaalatsetaadil on müügiluba ka ühekordses annuses erakorralise kontratseptiivina raseduse 
vältimiseks (ellaOne jt kaubanduslikud nimetused). Nende ühekordses annuses erakorralise 
kontratseptiivina raseduse vältimiseks võetavate ravimite puhul pole teatatud maksakahjustuse 
juhtumitest ning komitee soovitus ei puuduta neid ravimeid. 

Inimravimite komitee soovitus edastati Euroopa Komisjonile õiguslikult siduva otsuse tegemiseks. 
Ulipristaalatsetaadi kasutamine annuses 5 mg emakafibroidide raviks on ettevaatusabinõuna peatatud, 
kuni selguvad läbivaatamise tulemused. 

Patsientide teave 

• Teie arst määrab teile ulipristaalatsetaati annuses 5 mg sisaldava ravimi emakafibroidide 
(emakasiseste healoomuliste kasvajate) raviks ainult juhul, kui: 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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− teil pole veel alanud menopaus 

− teie seisundit ei saa opereerida või operatsioon oli edutu. 

• Ulipristaalatsetaati annuses 5 mg võtnud naistel on esinenud raskeid maksakahjustusi ning mõne 
juhtumi puhul oli vajalik maksasiirdamine. Teie arst arutab teiega ravivajaduse riski ja kasulikkuse 
suhet. 

• Enne ulipristaalatsetaadi võtmist annuses 5 mg, ravi ajal ning pärast ravi lõpetamist tuleb teil 
maksa seisundi hindamiseks tuleb anda vereproov. 

• Lugege ulipristaalatsetaadiga annuses 5 mg kaasas olevat teabelehte toimimisjuhendi kohta 
maksakahjustuse tunnuste täheldamisel. 

• Ulipristaalatsetaadi kasutamine annuses 5 mg tuleb viivitamatult lõpetada ja pöörduda arsti poole, 
kui teil ilmneb maksakahjustuse tunnuseid, nagu kollakas nahatoon, tume uriin, iiveldus või 
oksendamine. 

• Raviga seotud küsimuste või probleemide korral pöörduge arsti või apteekri poole. 

Tervishoiutöötajate teave 

• Ulipristaalatsetaati annuses 5 mg tohib määrata ainult emakafibroidide raviks menopausieelsetel 
naistel, keda ei ole võimalik opereerida ega kellel teha emakafibroidi embolisatsiooni, või kui 
kirurgiline protseduur on ebaõnnestunud. 

• Ulipristaalatsetaadi kasutamist annuses 5 mg piiratakse, kuna teatatud on rasketest 
maksakahjustustest ning mõne juhtumi puhul on olnud vajalik maksasiirdamine. 

• Enne ravi ulipristaalatsetaadiga annuses 5 mg: 

− peab ravimi määraja patsientidega arutama kõiki kättesaadavaid ravivõimalusi; 

− peab ravimi määraja patsiente teavitama maksakahjustuse ning sellest tuleneva 
maksasiirdamise vajaduse riskist. 

• Kuigi ulipristaalatsetaadi kasutamisest annuses 5 mg tuleneva maksakahjustuse riskitegureid ega 
meetmeid nende vähendamiseks pole tuvastatud, peavad tervishoiutöötajad järgima ravimi 
omaduste kokkuvõtet (sealhulgas vastunäidustused ning soovitused maksafunktsiooni jälgimise 
kohta) ning ravimi määramise juhendit arstidele. 

• Patsientidele tuleb soovitada maksakahjustuse tunnuste ja sümptomite ilmnemise jälgimist. 

 

Ravimi lisateave 

Ulipristaalatsetaat annuses 5 mg sai müügiloa (kaubanduslike nimetustega Esmya ja Ulipristal Acetate 
Gedeon Richter) emakafibroidide (emakasiseste healoomuliste kasvajate) mõõdukate kuni raskete 
sümptomite raviks menopausieelsetel naistel. Opereeritavate patsientide puhul kasutati seda 3 kuud 
enne fibroidide eemaldamist; patsientide puhul, keda ei saanud opereerida, kasutati seda pikema aja 
vältel koos ravivabade perioodidega. 
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Ravimile Esmya (ulipristaalatsetaat) anti kogu Euroopa Liidus müügiluba 2012. aastal. Müügiluba 
vaadati üle 2018. aastal. Ravimile Ulipristal Acetate Gedeon Richter anti kogu Euroopa Liidus 
müügiluba 2018. aastal. Ulipristaalatsetaati sisaldavad geneerilised ravimid on saanud mitmes Euroopa 
Liidu liikmesriigis müügiloa riiklike menetluste kaudu ja erinevate kaubanduslike nimetuste all. 

Ravimite Esmya ja Ulipristal Acetate Gedeon Richter lisateave on Euroopa Ravimiameti kodulehel. 

Menetluse lisateave 

Ravimite Esmya ja Ulipristal Acetate Gedeon Richter ning geneeriliste ravimite läbivaatamine algas 
Euroopa Komisjoni nõudel vastavalt direktiivi 2001/83/EÜ artiklile 31. 

Läbivaatamise tegi esmalt inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse 
riskihindamise komitee, kes tegi mitu soovitust. 

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused saadeti seejärel inimravimite komiteele, kes 
vastutab inimravimitega seotud küsimuste eest ja kes võttis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. 
Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 11. jaanuaril 2021 lõpliku 
õiguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kõigis Euroopa Liidu liikmesriikides. 

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
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