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EMA rekomenduoja apriboti ulipristalio acetato vartojimg
gydant gimdos fibromas

2020 m. lapkricio 12 d. EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) rekomendavo apriboti vaisty,
kuriy sudétyje yra 5 mg ulipristalio acetato (Esmya ir generiniy vaisty), vartojima atsizvelgiant |
nustatytus sunakus kepeny pazeidimo atvejus. Dabar tuos vaistus leidZziama skirti tik moterims
prieSmenopauziniu laikotarpiu gimdos fibromoms gydyti, kai chirurginiy procediry (jskaitant gimdos
fibromos embolizavima) atlikti negalima arba jos néra veiksmingos. Ty vaisty negalima vartoti siekiant
kontroliuoti gimdos fibromy simptomus, kol laukiama chirurginio gydymo.

Informacija apie kepeny nepakankamumo (dél kurio kai kada gali reikéti net kepeny_ transplantacijos)
rizikg bus jtraukta | vaisty, kuriy sudeétyje yra 5 mg ulipristalio acetato, preparato charakteristiky
santrauka ir pakuotés lapelj, taip pat | gydytoju mokomaja medziagq ir | pacientams skirtas
informacines korteles.

EMA saugos komiteto (PRAC) atliktoje perzitroje dél 5 mg ulipristalio acetato vaistiniy preparaty
vartojimo sukelty stipriy kepeny pazeidimy padaryta iSvada, kad nejmanoma nustatyti, kurioms
pacientéms kepeny pazeidimo rizika yra didziausia ir kokiomis priemonémis tq rizikg galima sumazinti.
Todél PRAC rekomendavo, kad ES Siais vaistais nebity prekiaujama.

CHMP pritaré PRAC vertinimui dél kepeny paZeidimo rizikos, taciau iSreiSké nuomone, kad 5 mg
ulipristalio acetato nauda kontroliuojant fibromy augimg moterims, kurioms kity prieinamy gydymo
bldy néra, gali biti didesné uz Sig rizikg. Todél CHMP rekomendavo toliau leisti Siuo vaistu gydyti
prieSmenopauzinio amziaus moteris, kurioms negalima atlikti operacijos (arba kuriy chirurginis
gydymas nebuvo veiksmingas).

Ulipristalio acetatas taip pat yra registruotas kaip vienadozis ekstrinés kontracepcijos preparatas
(ellaOne ir kiti prekiniai pavadinimai). Susirlpinimg kelianc¢iy duomeny apie su Siais vienadoziais
ekstrinés kontracepcijos preparatais susijusius kepeny pazeidimus neturima, todél Si rekomendacija
jiems netaikoma.

CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai ir ji priémé teisiskai privaloma sprendima. 5 mg
ulipristalio acetato vaistiniy preparaty skyrimas gimdos fibromoms gydyti laikinai sustabdytas - tai yra
atsargumo priemoné, kol laukiama Sios perzilros rezultato.

Informacija pacientams

e Jusy gydytojas skirs 5 mg ulipristalio acetato vaistinj preparatg gimdos fiboromoms (nepiktybiniams
gimdos augliams) gydyti tik tuo atveju, jeigu:
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— Jums dar neprasidejo menopauze ir
— Jums negalima pasalinti fibromy chirurginiu bidu arba atlikta operacija nebuvo veiksminga.

¢ Moterims vartojant 5 mg ulipristalio acetato preparatus yra buve sunkaus kepeny pazeidimo
atveju; keliais atvejais teko atlikti kepeny transplantacija. Su savo gydytoju aptarsite, ar Jasy,
gydymo poreikis yra didesnis uz Sig rizika.

e Pries pradedant vartoti 5 mg ulipristalio acetato preparata, jo vartojimo metu ir uzbaigus gydyma
juo bus atliktas Jasy kraujo tyrimas siekiant patikrinti kepeny bukle.

e Perskaitykite su 5 mg ulipristalio acetato vaistiniu preparatu gautg kortele - joje nurodyta, kg
daryti tuo atveju, jei atsirasty kepeny pazeidimo pozymiu.

e Jeigu atsirasty kepeny pazeidimo pozymiy, tokiy kaip odos pageltimas, Slapimo patamséjimas,
pykinimas ar vémimas, turite nutraukti 5 mg ulipristalio acetato preparato vartojima ir pasitarti su
savo gydytoju.

e Jeigu Jums iskilty klausimy ar abejoniy dél Jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e 5 mg ulipristalio acetato vaistinis preparatas gali biti skiriamas tik prieSmenopauzinio amziaus

moterims gimdos fibromoms gydyti tais atvejais, kai negalima atlikti operacijos ar gimdos fibromos

embolizavimo arba atlikta chirurginé procedira nebuvo veiksminga.

e 5 mg ulipristalio acetato preparaty vartojimas yra ribojamas dél pranesimy apie sunkaus kepeny
pazeidimo atvejus; kai kada dél to reikéjo atlikti kepeny transplantacija.

e Prie$ pradedant gydyma 5 mg ulipristalio acetato preparatais:
— vaistq skiriantis gydytojas turéty aptarti su moterimis visas galimas gydymo alternatyvas;

— vaistq skiriantis gydytojas turéty informuoti moteris apie galimo kepeny nepakankamumo
rizikg ir kad del to gali tekti atlikti kepeny transplantacija.

e Nors kepeny pazeidimo rizikos veiksniy vartojant 5 mg ulipristalio acetato preparatus arba
konkreciy tinkamy_ priemoniy Siai rizikai mazinti nenustatyta, sveikatos prieziliros specialistai

turety remtis preparato charakteristiky santrauka (jskaitant kontraindikacijas ir rekomendacijas del

kepeny funkcijos stebéjimo), taip pat nurodymais gydytojams dél Sio vaisto skyrimo.

e Pacientéms turéty biti rekomenduota stebéti, ar neatsiranda kepeny pazeidimo pozymiy ir
simptomuy.

Daugiau informacijos apie vaista

5 mg ulipristalio acetato preparatai (pavadinimais Esmya ir Ulipristal Acetate Gedeon Richter) skirti
vidutinio sunkumo ir sunkiems gimdos fibromy (nepiktybiniy gimdos augliy) sukeliamiems
simptomams gydyti moterims, kurioms dar neprasidéjo menopauze. Sio vaisto buvo skiriama ne
ilgesniam kaip 3 ménesiy gydymo kursui pries fibromy, Salinimo operacijg arba juo ilgesnj laikotarpj,
bet su pertraukomis, gydytos moterys, kurioms tokios operacijos atlikti negalima.
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Esmya (ulipristalio acetatas) jregistruotas ES 2012 m. Ankstesné jo perzilira atlikta 2018 m. Ulipristal
Acetate Gedeon Richter jregistruotas ES 2018 m. Pagal nacionalines procediiras keliose ES Salyse
jvairiais prekiniais pavadinimais jregistruoti generiniai ulipristalio acetato vaistiniai preparatai.

Daugiau informacijos apie Esmya ir Ulipristal Acetate Gedeon Richter pateikta EMA svetainéje.

Daugiau informacijos apie procediirg

Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter ir generiniy vaisty perzitra buvo pradéta Europos Komisijos
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg, - kuris parengé kelias
rekomendacijas.

PRAC rekomendacijos nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra
atsakingas uz klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais; jis priémé Agentiros nuomone.
CHMP nuomoné buvo perduota Europos Komisijai, kuri 2021 m. sausio 11 d. priémé galutinj teisiskai
privaloma sprendima, taikyting visose ES valstybése narése.
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