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Uliprisztal-acetat méhfibromak esetén: az EMA az
alkalmazas korlatozasat javasolja

2020. november 12-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokség emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
bizottsaga (CHMP) az 5 mg uliprisztal-acetatot tartalmazd gydgyszerek (Esmya és generikus
készitmények) alkalmazasanak korlatozasat javasolta sllyos majkarosodas esetei miatt. A gydgyszerek
mostantdl kizarélag méhfibromak kezelésére alkalmazhatdk olyan premenopauzalis n6knél, akiknél a
sebészeti eljarasok (beleértve a méhfibromak embolizacidjat is) nem megfelel6k vagy nem voltak
hatasosak. A gydégyszerek nem alkalmazhatok a méhfibrémak tlineteinek kontrollalasara a mitéti
kezelésre vald varakozasi idé alatt.

Az 5 mg uliprisztal-acetatra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatokat, valamint az
orvosoknak és a betegeknek szél6 oktatasi anyagokat az (esetenként majatilltetést igényld)
majelégtelenség kockazatara vonatkozo informaciokkal egészitették ki.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) 5 mg
uliprisztal-acetattal kapcsolatos sulyos majkarosodasra vonatkozdan elvégzett fellilvizsgalata soran
megallapitotta, hogy nem lehetséges azonositani a majkarosodas kockazatanak leginkabb kitett
betegeket vagy olyan intézkedéseket, amelyek csdkkenthetik a kockazatot. Ezért a PRAC azt
tanacsolta, hogy ne forgalmazzak ezeket a gydgyszereket az EU-ban.

A CHMP elfogadta a PRAC a majkarosodas kockazatara vonatkozoan elvégzett értékelését. Ugyanakkor
ugy vélte, hogy az 5 mg-os uliprisztal-acetat elényei a fibromak kontrollaldsdban meghaladhatjak ezt a
kockazatot azoknal a n6knél, akiknél mas terdpias lehetéség nem all fenn. Ennek eredményeként a
CHMP azt javasolta, hogy a gyogyszer tovabbra is legyen elérhet6 olyan premenopauzalis nék
kezelésére, akiknél nem volt elvégezhetd a m(itét (vagy akiknél a mdtét nem volt hatdsos).

Az uliprisztal-acetat egyszeri dozist gydgyszerként is engedélyezett slirgésségi fogamzasgatlasra
(ellaOne és mas kereskedelmi nevek). Nem merlltek fel aggalyok az egyszeri dozisu slirg6sségi
fogamzasgatlo gydgyszerek esetén a majkarosodassal kapcsolatban, és ez az ajanlas nem érinti
azokat.

A CHMP ajanlasat megkuldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely egy jogilag kotelez6 erejli hatarozatot
adott ki. A jelen fellilvizsgalat eredményeire vald varakozas idejére elévigyazatossagbol
felfliggesztették az 5 mg-os uliprisztal-acetat gydgyszerek alkalmazasat méhfibromak esetén.
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Tajékoztatd a betegek szamara

Orvosa 5 mg uliprisztal-acetatot fog felirni méhfibromak (a méhben megjelend, nem rakos jellegl
szbvetszaporulatok) kezelésére, ha:

- On még nem érte el a menopauzat és

— az On esetében nem végezhetd mlitét az allapot kezelésére, vagy az elvégzett m(itét nem volt
hatasos.

Az 5 mg uliprisztal-acetatot szedd néknél eléfordult silyos majkarosodas, amely néhany esetben
majatiltetéshez vezethet. Orvosa megbeszéli majd Onnel, hogy az On esetében a kezelés
szlikségessége ellensulyozza-e ezt a kockazatot.

Az 5 mg uliprisztal-acetat szedése el6tt, a kezelés alatt és a kezelés leallitasat kovetden
vérvizsgalatot fog végezni Onnél a majmikodés vizsgalata céljabdl.

Olvassa el azt a kartyat, amelyet az 5 mg-os uliprisztal-acetat mellé kapott, mert ezen megtalalja,
mit tegyen, ha majkarosodasra utald jeleket tapasztal.

Abba kell hagynia az 5 mg-os uliprisztal-acetattal végzett kezelést, és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz, ha majkarosodas tiinetei jelentkeznek, mint példaul a bér besargulasa, sotét
vizelet, hanyinger vagy hanyas.

Amennyiben kérdése vagy aggalyai vannak a kezeléssel kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

Az 5 mg-os uliprisztal-acetat kizarélag a méhfibrdmak kezelésére irhatd fel olyan premenopauzélis
néknél, akik esetén nem végezhet6 el m(itét vagy a méhfibrémak embolizacidja, illetve akiknél a
mdtéti beavatkozas sikertelen volt.

Az 5 mg-os uliprisztal-acetat alkalmazasa az esetenként majatlltetést igényld, sulyos
majkarosodasrol széld jelentések miatt korlatozott.

Az 5 mg uliprisztal-acetattal végzett kezelés el6tt:

- agyogyszert feliré orvosnak minden rendelkezésre allé kezelési lehetéséget meg kell beszélnie
a nokkel;

- a gydgyszert felird orvosnak tajékoztatnia kell a néket a majelégtelenség kockazatarol és a
majatlltetés ezt kovetd sziikségességérol.

Bar nem azonositottak az 5 mg uliprisztal-acetattal kapcsolatos majkarosodassal vagy a kockazat
csokkentésére iranyuld konkrét intézkedésekkel kapcsolatos kockazati tényezdket, az egészségligyi
szakembereknek kovetniik kell az alkalmazasi eldirast (beleértve az ellenjavallatokat és a
majfunkcié ellenGrzésére vonatkozé ajanlasokat), valamint a gydgyszer felirdsaval kapcsolatos,

orvosoknak szd4l6 Utmutatast.

Tanacsolni kell a betegeknek, hogy figyeljék a majkarosodas jeleit és tlineteit.
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Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

Az 5 mg-os uliprisztal-acetatot (Esmya és Ulipristal Acetate Gedeon Richter néven) menopauza el6tt
allé n6knél a méhfibromak (a méh nem rakos jellegli daganatai) kézepesen sulyos vagy sulyos
tlineteinek kezelésére engedélyezték. A készitményt vagy a fibromak eltavolitasat célzé m(itét elbtti 3
hénapban alkalmaztak, vagy hosszu tavu kezelés formajaban olyan néknél, akiknél nem volt
elvégezheto a miitét, a kezelésben sziineteket tartva.

Az Esmya (uliprisztal-acetat) forgalomba hozatalat 2012-ben az Eurdpai Unio egész teriiletén
engedélyezték. Ez egy 2018-ban elvégzett korabbi fellilvizsgalat targyat képezte. Az Ulipristal Acetate
Gedeon Richter-t 2018-ban engedélyezték az Eurdpai Unid egész terlletén. A generikus uliprisztal-
acetat készitményeket az EU szamos orszagaban nemzeti eljaras keretében engedélyezték, kiilonb6z6
kereskedelmi neveken.

Az Esmya-val és a Ulipristal Acetate Gedeon Richter-rel kapcsolatban tovabbi informacidk az EMA
weboldalan taldlhatdk.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az Esmya, az Ulipristal Acetate Gedeon Richter és a generikus készitmények fellilvizsgalata az Eurdpai
Bizottsag kérelme alapjan kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagaval kapcsolatos kérdések értékeléséért felelds bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki.

A PRAC ajanlasok tovabbitasra kerlltek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdgahoz
(CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyodgyszereket érintd kérdésekben, és amely
elfogadta az Ugynokség allasfoglaldsat. A CHMP véleménye tovébbitasra keriilt az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely 2021. januar 11-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag
kotelez6 érvényl hatarozatot adott ki.
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