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Kohdun myoomien hoidossa kaytettava
ulipristaaliasetaatti: Euroopan laakevirasto suosittelee
kayton rajoittamista

Euroopan laakeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 12. marraskuuta 2020 suosituksen, jonka
mukaan 5 mg ulipristaaliasetaattia sisaltdvien laakkeiden (Esmya ja geneeriset valmisteet) kayttéa on
rajoitettava valmisteen kaytdén yhteydessa ilmenneiden vakavien maksavauriotapausten vuoksi. Naita
laakkeita voi nyt kdyttaa ainoastaan premenopausaalisessa vaiheessa olevien naisten kohdun
myoomien hoidossa, kun kirurgiset toimenpiteet (myés kohdun myoomien embolisaatiohoito) eivat
sovi tai kun ne eivat ole tuottaneet tulosta. Ladkkeita ei saa kayttaa kohdun myoomien aiheuttamien
oireiden hallintaan leikkaushoitoa odotettaessa.

Ulipristaaliasetaattia 5 mg sisédltavien ladkkeiden valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteisiin seka
laakareiden perehdytysmateriaaliin ja potilaskortteihin lisdtdan tietoa maksan vajaatoiminnan riskista
(vajaatoiminta voi vaatia joissain tapauksissa maksansiirron).

Euroopan laakeviraston laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) tekemassa arvioinnissa,
jossa tarkasteltiin ulipristaaliasetaattiin (5 mg) liittyvia vakavia maksavaurioita, todettiin, ettei voida
yksildida niita potilaita, joilla maksavaurion riski on suurin, eikda maarittaa toimenpiteita, joilla riskia
voitaisiin pienentaad. Nain ollen PRAC oli ohjeistanut, ettei naita |ddkkeita tule markkinoida EU:ssa.

Ladkevalmistekomitea hyvdksyi PRACin tekeman arvioinnin maksavaurion riskistd. Komitea kuitenkin
katsoi, etta ulipristaaliasetaatin (5 mg) hyédyt myoomien hallinnassa saattavat olla tata riskia
suurempia niilld naisilla, joilla ei ole muita hoitovaihtoehtoja. Taman perusteella ladkevalmistekomitea
suositteli, etta Iddkevalmiste pysyy saatavilla niiden premenopausaalisessa vaiheessa olevien naisten
hoitoon, joille leikkausta ei voida tehda (tai joilla leikkaus ei ole tuottanut tulosta).

Ulipristaaliasetaatti on hyvaksytty myds kerta-annoksena kaytettdvana laakkeena jalkiehkdisyyn
(ellaOne ja muut kauppanimet). Naiden kerta-annoksena kaytettavien jalkiehkaisylaakkeiden osalta
maksavaurioon liittyvid huolenaiheita ei ole ilmaantunut, eika tdma suositus koske naita laakkeita.

Laakevalmistekomitean suositus lahetettiin Euroopan komissioon, joka on antanut asiasta laillisesti
sitovan paatdksen. Ulipristaaliasetaattia (5 mg) sisaltavien ladkkeiden kayttd oli keskeytetty tilapaisesti
varotoimenpiteena siksi aikaa, kun tdman arvioinnin tulosta odotettiin.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Tietoa potilaille

e Ladkari maaraa kohdun myoomien (kohdussa olevien kasvainten, jotka eivat aiheuta sydpaa)
hoitoa varten tarkoitettua laakettd, joka sisaltaa 5 mg ulipristaaliasetaattia, ainoastaan, jos

— vaihdevuodet eivét vield ole alkaneet
— sinulle ei voida tehda myoomien poistoleikkausta tai jos leikkaus ei ole tuottanut tulosta.

¢ Naisille, jotka ovat kdyttaneet 5 mg:n vahvuista ulipristaaliasetaattia, on ilmaantunut vakavia
maksavaurioita, jotka saattavat toisinaan vaatia maksansiirron. Laakari keskustelee kanssasi siita,
onko hoidon tarve kohdallasi suurempi kuin tama riski.

e Sinulta otetaan verikoe, jolla arvioidaan maksan toimintaa, ennen kuin alat kayttaa
ulipristaaliasetaattia (5 mg), hoidon aikana ja sen jdlkeen, kun hoito on paattynyt.

e Lue kortti, jonka olet saanut ulipristaaliasetaattiladkkeen (5 mg) yhteydessa. Siina kerrotaan, mita
pitaa tehda, jos sinulle ilmaantuu maksavaurion merkkeja.

e Ulipristaaliasetaattiladkkeen (5 mg) kaytto pitaa lopettaa ja ottaa yhteytta laakariin valittdmasti,
jos sinulle ilmaantuu maksavaurion merkkeja, joita ovat esimerkiksi ihon kellertyminen, virtsan
tummuminen, pahoinvointi tai oksentelu.

e Keskustele Iadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on hoitoon liittyvia kysymyksia
tai huolenaiheita.

Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e Ulipristaaliasetaattiladkettd (5 mg) saa mdarata ainoastaan kohdun myoomien hoitoon
premenopausaalisessa vaiheessa oleville naisille, joille ei voida tehda leikkausta tai myoomien
embolisaatiota, tai kun kirurginen toimenpide ei ole tuottanut tulosta.

e Ulipristaaliasetaatin (5 mg) kayttéa rajoitetaan vakavista maksavaurioista tehtyjen ilmoitusten
vuoksi. Vauriot ovat vaatineet joissakin tapauksissa maksansiirron.

e Ennen ulipristaaliasetaatilla (5 mg) aloitettavaa hoitoa

- ladkkeen maaraajien on keskusteltava hoidettavien naisten kanssa kaikista saatavilla olevista
hoitovaihtoehdoista

— laakkeen maaraajien on kerrottava naisille maksavaurion riskin mahdollisuudesta ja siita, etta
vaurio saattaa vaatia maksansiirron.

e Vaikka ulipristaaliasetaattiin (5 mg) liittyvan maksavaurion riskitekijéita tai toimenpiteita, joilla
riskid voitaisiin vahentaa, ei ole voitu maarittaa, terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava
valmisteyhteenvedossa olevia tietoja (my06s vasta-aiheita ja maksan toiminnan seurantaa koskevia
suosituksia) seka saatavilla olevia laédkkeen maaraamista koskevia ohjeita.

e Potilaita on ohjeistettava seuraamaan maksavaurion merkkeja ja oireita.
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Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Ulipristaaliasetaatti (5 mg) hyvaksyttiin (kauppanimilld Esmya ja Ulipristal Acetate Gedeon Richter)
kohdun myoomien (kohdussa olevien kasvainten, jotka eivat aiheuta syopaa) keskivaikeiden ja
vaikeiden oireiden hoitoon naisilla, joilla vaihdevuodet eivat viela ole alkaneet. Sita kaytettiin joko
enintdan kolme kuukautta ennen myoomien poistoleikkausta tai pitkdaikaisessa hoidossa
hoitojaksoissa niilla naisilla, joille leikkausta ei voida tehda.

Esmya (ulipristaaliasetaatti) sai kaikkialla EU:ssa voimassa olevan myyntiluvan vuonna 2012. Siita
tehtiin edellinen arviointi vuonna 2018. Ulipristal Acetate Gedeon Richter sai kaikkialla EU:ssa
voimassa olevan myyntiluvan vuonna 2018. Geneerisia ulipristaaliasetaattivalmisteita on hyvaksytty
kansallisissa menettelyissa useissa EU-maissa eri kauppanimilla.

Lisatietoja Esmyasta ja Ulipristal Acetate Gedeon Richter -valmisteesta on Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Lisatietoa menettelysta

Esmyan, Ulipristal Acetate Gedeon Richter -valmisteen ja geneeristen valmisteiden arviointi aloitettiin
Euroopan komission pyynnésta direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Ensimmaisen arvioinnin teki laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antoi asiasta joukon suosituksia.

PRACIin suositukset toimitettiin |ddkevalmistekomitealle, joka vastaa ihmisten kayttoon tarkoitettuja
ladkkeita koskevista kysymyksista. Komitea antoi asiasta viraston lausunnon. Ladkevalmistekomitean
lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta oikeudellisesti sitovan ja kaikkiin EU:n
jasenvaltioihin sovellettavan lopullisen paatdksen 11. tammikuuta 2021.
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