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EMA rekomenduoja apriboti ulipristalio acetato vartojimą 
gydant gimdos fibromas 

2020 m. lapkričio 12 d. EMA žmonėms skirtų vaistų komitetas (CHMP) rekomendavo apriboti vaistų, 
kurių sudėtyje yra 5 mg ulipristalio acetato (Esmya ir generinių vaistų), vartojimą atsižvelgiant į 
nustatytus sunakus kepenų pažeidimo atvejus. Dabar tuos vaistus leidžiama skirti tik moterims 
priešmenopauziniu laikotarpiu gimdos fibromoms gydyti, kai chirurginių procedūrų (įskaitant gimdos 
fibromos embolizavimą) atlikti negalima arba jos nėra veiksmingos. Tų vaistų negalima vartoti siekiant 
kontroliuoti gimdos fibromų simptomus, kol laukiama chirurginio gydymo. 

Informacija apie kepenų nepakankamumo (dėl kurio kai kada gali reikėti net kepenų transplantacijos) 
riziką bus įtraukta į vaistų, kurių sudėtyje yra 5 mg ulipristalio acetato, preparato charakteristikų 
santrauką ir pakuotės lapelį, taip pat į gydytojų mokomąją medžiagą ir į pacientams skirtas 
informacines korteles. 

EMA saugos komiteto (PRAC) atliktoje peržiūroje dėl 5 mg ulipristalio acetato vaistinių preparatų 
vartojimo sukeltų stiprių kepenų pažeidimų padaryta išvada, kad neįmanoma nustatyti, kurioms 
pacientėms kepenų pažeidimo rizika yra didžiausia ir kokiomis priemonėmis tą riziką galima sumažinti. 
Todėl PRAC rekomendavo, kad ES šiais vaistais nebūtų prekiaujama. 

CHMP pritarė PRAC vertinimui dėl kepenų pažeidimo rizikos, tačiau išreiškė nuomonę, kad 5 mg 
ulipristalio acetato nauda kontroliuojant fibromų augimą moterims, kurioms kitų prieinamų gydymo 
būdų nėra, gali būti didesnė už šią riziką. Todėl CHMP rekomendavo toliau leisti šiuo vaistu gydyti 
priešmenopauzinio amžiaus moteris, kurioms negalima atlikti operacijos (arba kurių chirurginis 
gydymas nebuvo veiksmingas). 

Ulipristalio acetatas taip pat yra registruotas kaip vienadozis ekstrinės kontracepcijos preparatas 
(ellaOne ir kiti prekiniai pavadinimai). Susirūpinimą keliančių duomenų apie su šiais vienadoziais 
ekstrinės kontracepcijos preparatais susijusius kepenų pažeidimus neturima, todėl ši rekomendacija 
jiems netaikoma. 

CHMP rekomendacija buvo nusiųsta Europos Komisijai ir ji priėmė teisiškai privalomą sprendimą. 5 mg 
ulipristalio acetato vaistinių preparatų skyrimas gimdos fibromoms gydyti laikinai sustabdytas – tai yra 
atsargumo priemonė, kol laukiama šios peržiūros rezultato. 

Informacija pacientams 

• Jūsų gydytojas skirs 5 mg ulipristalio acetato vaistinį preparatą gimdos fibromoms (nepiktybiniams 
gimdos augliams) gydyti tik tuo atveju, jeigu: 
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− Jums dar neprasidėjo menopauzė ir 

− Jums negalima pašalinti fibromų chirurginiu būdu arba atlikta operacija nebuvo veiksminga. 

• Moterims vartojant 5 mg ulipristalio acetato preparatus yra buvę sunkaus kepenų pažeidimo 
atvejų; keliais atvejais teko atlikti kepenų transplantaciją. Su savo gydytoju aptarsite, ar Jūsų 
gydymo poreikis yra didesnis už šią riziką. 

• Prieš pradedant vartoti 5 mg ulipristalio acetato preparatą, jo vartojimo metu ir užbaigus gydymą 
juo bus atliktas Jūsų kraujo tyrimas siekiant patikrinti kepenų būklę. 

• Perskaitykite su 5 mg ulipristalio acetato vaistiniu preparatu gautą kortelę – joje nurodyta, ką 
daryti tuo atveju, jei atsirastų kepenų pažeidimo požymių. 

• Jeigu atsirastų kepenų pažeidimo požymių, tokių kaip odos pageltimas, šlapimo patamsėjimas, 
pykinimas ar vėmimas, turite nutraukti 5 mg ulipristalio acetato preparato vartojimą ir pasitarti su 
savo gydytoju. 

• Jeigu Jums iškiltų klausimų ar abejonių dėl Jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo gydytoju 
arba vaistininku. 

Informacija sveikatos priežiūros specialistams 

• 5 mg ulipristalio acetato vaistinis preparatas gali būti skiriamas tik priešmenopauzinio amžiaus 
moterims gimdos fibromoms gydyti tais atvejais, kai negalima atlikti operacijos ar gimdos fibromos 
embolizavimo arba atlikta chirurginė procedūra nebuvo veiksminga. 

• 5 mg ulipristalio acetato preparatų vartojimas yra ribojamas dėl pranešimų apie sunkaus kepenų 
pažeidimo atvejus; kai kada dėl to reikėjo atlikti kepenų transplantaciją. 

• Prieš pradedant gydymą 5 mg ulipristalio acetato preparatais: 

− vaistą skiriantis gydytojas turėtų aptarti su moterimis visas galimas gydymo alternatyvas; 

− vaistą skiriantis gydytojas turėtų informuoti moteris apie galimo kepenų nepakankamumo 
riziką ir kad dėl to gali tekti atlikti kepenų transplantaciją. 

• Nors kepenų pažeidimo rizikos veiksnių vartojant 5 mg ulipristalio acetato preparatus arba 
konkrečių tinkamų priemonių šiai rizikai mažinti nenustatyta, sveikatos priežiūros specialistai 
turėtų remtis preparato charakteristikų santrauka (įskaitant kontraindikacijas ir rekomendacijas dėl 
kepenų funkcijos stebėjimo), taip pat nurodymais gydytojams dėl šio vaisto skyrimo. 

• Pacientėms turėtų būti rekomenduota stebėti, ar neatsiranda kepenų pažeidimo požymių ir 
simptomų. 

 

Daugiau informacijos apie vaistą 

5 mg ulipristalio acetato preparatai (pavadinimais Esmya ir Ulipristal Acetate Gedeon Richter) skirti 
vidutinio sunkumo ir sunkiems gimdos fibromų (nepiktybinių gimdos auglių) sukeliamiems 
simptomams gydyti moterims, kurioms dar neprasidėjo menopauzė. Šio vaisto buvo skiriama ne 
ilgesniam kaip 3 mėnesių gydymo kursui prieš fibromų šalinimo operaciją arba juo ilgesnį laikotarpį, 
bet su pertraukomis, gydytos moterys, kurioms tokios operacijos atlikti negalima. 
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Esmya (ulipristalio acetatas) įregistruotas ES 2012 m. Ankstesnė jo peržiūra atlikta 2018 m. Ulipristal 
Acetate Gedeon Richter įregistruotas ES 2018 m. Pagal nacionalines procedūras keliose ES šalyse 
įvairiais prekiniais pavadinimais įregistruoti generiniai ulipristalio acetato vaistiniai preparatai. 

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

Daugiau informacijos apie procedūrą 

Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter ir generinių vaistų peržiūra buvo pradėta Europos Komisijos 
prašymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. 

Pirmiausia peržiūrą atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) – komitetas, 
atsakingas už žmonėms skirtų vaistų saugumo klausimų vertinimą, – kuris parengė kelias 
rekomendacijas. 

PRAC rekomendacijos nusiųstos Žmonėms skirtų vaistinių preparatų komitetui (CHMP), kuris yra 
atsakingas už klausimus, susijusius su žmonėms skirtais vaistais; jis priėmė Agentūros nuomonę. 
CHMP nuomonė buvo perduota Europos Komisijai, kuri 2021 m. sausio 11 d. priėmė galutinį teisiškai 
privalomą sprendimą, taikytiną visose ES valstybėse narėse. 

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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