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Ulipristal acetate ghall-fibrojdi fl-utru: L-EMA
tirrakkomanda li jigi ristrett |-uzu

Fit-12 ta’ Novembru 2020, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA
rrakkomanda li jigi ristrett I-uzu ta’ medicini li fihom ulipristal acetate 5 mg (Esmya u medicini
generic¢i) minhabba kazijiet ta’ hsara serja fil-fwied. Il-medicini issa jistghu jintuzaw biss ghall-kura tal-
fibrojdi fl-utru f'nisa ta' qabel il-menopawza li ghalihom proceduri kirurgici (inkluz I-embolizzazzjoni tal-
fibrojdi fl-utru) mhumiex adegwati jew li ma hadmux fughom. Il-medicini ma ghandhomx jintuzaw biex
jikkontrollaw sintomi ta’ fibrojdi fl-utru waqt |i persuna tkun ged tistenna kura kirurgika.

Informazzjoni dwar ir-riskju ta’ insuffi¢jenza tal-fwied (li f'xi kazijiet tkun tehtieg trapjant tal-fwied) ser
tizdied mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u mal-fuljetti ta’ taghrif ghall-medicini li fihom
ulipristal acetate 5 mg kif ukoll f'materjal edukattiv ghat-tobba u f'kards ghall-pazjenti.

Ir-riezami min-naha tal-kumitat tas-sigurta (PRAC) tal-EMA ta’ hsara serja fil-fwied b’ulipristal acetate
5 mg sab |i ma kienx possibbli la li jigu identifikati |-aktar pazjenti f'riskju ta’ hsara fil-fwied u langas
mizuri li jistghu jnaqgqgsu r-riskju. II-PRAC ghalhekk ta parir li dawn il-medic¢ini ma ghandhomx
jitgieghdu fis-suq fl-UE.

Is-CHMP awtorizza I-valutazzjoni tal-PRAC tar-riskju ta’ hsara fil-fwied. Minkejja dan, ikkunsidra li |-
benefi¢cji ta’ ulipristal acetate 5 mg fil-kontroll tal-fibrojdi jistghu jeghlbu dan ir-riskju f'nisa li ma
ghandhom I-ebda alternattiva ohra ta’ kura. B'konsegwenza ta' dan, is-CHMP irrakkomanda li I-
medicina tibga’ disponibbli ghall-kura ta' nisa ta' gabel il-menopawza |i ma setax issirilhom kirurgija
(jew li fughom il-kirurgija ma kinitx hadmet).

Ulipristal acetate huwa awtorizzat ukoll bhala medicina ghal kontracezzjoni ta’ emergenza ta’ doza
wahda (ellaOne u ismijiet kummercjali ohrajn). Ma tgajjem I-ebda thassib dwar hsara fil-fwied b’dawn
il-medicini ta’ kontrac¢ezzjoni ta’ emergenza ta’ doza wahda u din ir-rakkomandazzjoni ma
taffettwahomx.

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea ghal decizjoni legalment
vinkolanti. L-uzu ta’ medicini li fihom ulipristal acetate 5 mg ghall-fibrojdi fl-utru gie sospiz bhala
prekawzjoni sakemm johrog I-ezitu ta' dan ir-riezami.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e It-tabib tieghek se jordnalek medicina li fiha ulipristal acetate 5 mg ghall-kura ta’ fibrojdi fl-utru
(tkabbir fil-guf li mhuwiex kanceruz) biss jekk:
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— ma lhaqgtx il-menopawza u
— ma jistax ikollok operazzjoni ghall-kundizzjoni jew jekk I-operazzjoni ma tkunx irnexxiet.

e Sehhet hsara serja fil-fwied f'nisa li kienu ged jiehdu ulipristal acetate 5 mg, u dan jista’ jwassal
ghal trapjant tal-fwied f'certu kazijiet. It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek jekk il-bzonn tieghek
ghall-kura jeghlibx dan ir-riskju.

e Se jkollok test tad-demm biex jigi ¢cekkjat il-fwied tieghek gabel ma tiehu ulipristal acetate 5 mg,
matul il-kura tieghek u wara li I-kura tieqgaf.

e Agra l-kard li nghatajt mal-medicina li fiha ulipristal acetate 5 mg tieghek minhabba li tghidlek
x'ghandek taghmel jekk ikollok xi sinjali ta’ hsara fil-fwied.

¢ Ghandek twaqqaf il-kura b’ulipristal acetate 5 mg u tkellem lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk ikollok
xi sinjali ta’ hsara fil-fwied bhal sfura fil-gilda, awrina skura, dardir jew rimettar.

¢ Tkellem mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi mistogsija jew thassib dwar il-kura
tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Ulipristal acetate 5 mg ghandu jinghata b'ricetta ta' tabib biss ghall-kura ta’ fibrojdi fl-utru f'nisa ta'
gabel il-menopawza li ma tistax issirilhom kirurgija jew embolizzazzjoni tal-fibrojdi fl-utru, jew li
fughom il-pro¢edura kirurgika ma tkunx irnexxiet.

e L-uzu ta’ ulipristal acetate 5 mg huwa ristrett minhabba rapporti ta’ hsara serja fil-fwied, li xi
kultant kienu jehtieg trapjant tal-fwied.

e Qabel kura b’ulipristal acetate 5 mg:
— il-preskriventi ghandhom jiddiskutu man-nisa |-ghazliet kollha ta’ kura disponibbli

- il-preskriventi ghandhom jaghtu parir lin-nisa dwar ir-riskju ta’ insuffi¢jenza tal-fwied u I-bzonn
sussegwenti ghal trapjant tal-fwied.

e Ghalkemm il-fatturi ta’ riskju ghal hsara fil-fwied b’ulipristal acetate 5 mg jew mizuri specifici biex
jitnaqqas ir-riskju ma gewx identifikati, il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom isegwu s-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott (inkluzi kontraindikazzjonijiet u rakkomandazzjonijiet dwar
il-monitoragg tal-funzjoni tal-fwied) kif ukoll il-gwida tat-tabib dwar I-ghoti tal-medicina b'ricetta
ta' tabib li hija disponibbli ghall-medicina.

e Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jimmonitorjaw is-sinjali u s-sintomi ta’ hsara fil-fwied.

Aktar dwar il-medicina

Ulipristal acetate 5 mg kien awtorizzat (bhala Esmya u Ulipristal Acetate Gedeon Richter) ghall-kura ta’
sintomi moderati sa severi ta’ fibrojdi fl-utru (tumuri mhux kanceruzi tal-guf) f'nisa li ma kinux lahqu I-
menopawza. Kien jintuza jew sa 3 xhur gabel il-kirurgija biex jitnehhew il-fibrojdi jew fuq perjodu ta’
zmien twil izda b’pawzi fil-kura f'nisa li ma setghetx issirilhom kirurgija.

Esmya (ulipristal acetate) kien awtorizzat fl-UE kollha fI-2012. Kien is-suggett ta’ riezami precedenti fl-
2018. Ulipristal Acetate Gedeon Richter kien awtorizzat fl-UE kollha fl-2018. Medicini generici li fihom
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ulipristal acetate gew awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali f'diversi pajjizi tal-UE taht diversi
ismijiet kummercjali.

Aktar informazzjoni dwar Esmya u Ulipristal Acetate Gedeon Richter hija disponibbli fuq is-sit web tal-
EMA.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter u generic¢i nbeda fuq talba tal-Kummissjoni
Ewropea, skont [-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar I-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP), li hu inkarigat mill-mistoqgsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta |-
opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali
legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fil-11 ta’ Jannar 2021.

Ulipristal acetate ghall-fibrojdi fl-utru: L-EMA tirrakkomanda li jigi ristrett I-uzu
EMA/24778/2021 Pagna 3/3


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

	Informazzjoni għall-pazjenti
	Informazzjoni għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa
	Aktar dwar il-mediċina
	Aktar dwar il-proċedura

