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Octan uliprystalu w przypadku miesniakow macicy: EMA
zaleca ograniczenie stosowania

W dniu 12 listopada 2020 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) zalecit ograniczenie stosowania lekdw zawierajacych octan uliprystalu 5 mg (Esmya i
produkty generyczne) ze wzgledu na wystepowanie przypadkéw powaznego uszkodzenia watroby.
Obecnie takie leki mogg by¢ stosowane wytacznie w leczeniu miesniakdw macicy u kobiet w wieku
przedmenopauzalnym, u ktérych procedury zabiegowe (w tym embolizacja miesniakdw) nie sg
wiasciwe lub sie nie powiodty. Lekow nie nalezy stosowac do kontrolowania objawdw miesniakéw
macicy w okresie oczekiwania na zabieg.

Informacje na temat ryzyka uszkodzenia watroby (w niektérych przypadkach wymagajacego
przeszczepienia watroby) zostang dodane do charakterystyki produktu leczniczego i ulotek dla pacjenta
dotyczacych lekow zawierajacych octan uliprystalu 5 mg, a takze do materiatdw edukacyjnych dla
lekarzy i kart dla pacjentek.

Dziatajacy przy EMA Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) dokonat przegladu przypadkéw powaznego uszkodzenia watroby w zwigzku ze
stosowaniem octanu uliprystalu 5 mg i ustalit, ze niemozliwa byta identyfikacja pacjentek najbardziej
narazonych na takie uszkodzenie ani srodkéw pozwalajacych ograniczy¢ ryzyko. W zwigzku z tym PRAC
zalecit wycofanie tych lekéw z obrotu w UE.

CHMP popart ocene ryzyka uszkodzenia watroby przeprowadzong przez PRAC. Uznat jednak, ze
korzysci ze stosowania octanu uliprystalu 5 mg w kontrolowaniu miesniakéw moga przewyzszac ryzyko
u kobiet, dla ktérych niedostepne sa inne metody leczenia. W wyniku tego CHMP zalecit, aby leki byty
dostepne do stosowania w leczeniu kobiet w wieku przedmenopauzalnym, u ktérych niemozliwe jest
wykonanie zabiegu (lub u ktérych zabieg sie nie powiodt).

Octan uliprystalu jest takze dopuszczony do stosowania jako podawany w pojedynczej dawce lek do
antykoncepcji awaryjnej (ellaOne i inne nazwy handlowe). W przypadku takich podawanych w
pojedynczej dawce lekdw do antykoncepcji awaryjnej nie zgtaszano obaw dotyczacych uszkodzenia
watroby i niniejsze zalecenie nie ma na nie wptywu.

Zalecenie CHMP przekazano do Komisji Europejskiej, ktéra wydata prawnie wigzaca decyzje. W
oczekiwaniu na wyniki przegladu jako srodek ostroznosci zawieszono stosowanie lekdw zawierajacych
octan uliprystalu 5 mg w leczeniu miesniakdw macicy.
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Informacje dla pacjentek

e Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku zawierajacego octan uliprystalu 5 mg w leczeniu miesniakéw
macicy (nienowotworowych zmian w macicy) tylko w nastepujacych przypadkach:

— u kobiet w wieku przedmenopauzalnym;
— u kobiet, u ktérych wystepujg zmiany nieoperacyjne lub zabieg operacyjny sie nie powiddt.

e U kobiet przyjmujacych octan uliprystalu 5 mg dochodzito do powaznego uszkodzenia watroby,
ktére w kilku przypadkach moze wymagac przeszczepienia tego narzadu. Lekarz poinformuje
pacjentke, czy w jej przypadku konieczno$¢ zastosowania leczenia przewyzsza ryzyko.

e Przed rozpoczeciem, w trakcie i po zakonczeniu leczenia octanem uliprystalu 5 mg u pacjentki
zostang wykonane badania krwi w celu sprawdzenia pracy watroby.

e Nalezy zapoznac sie z kartg dotaczong do leku z octanem uliprystalu 5 mg, poniewaz informuje
ona, co zrobi¢ w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw uszkodzenia watroby.

e W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawoéw uszkodzenia watroby, np. zazoétcenia skoéry,
ciemnej barwy moczu, nudnosci lub wymiotéw, nalezy przerwaé leczenie octanem uliprystalu 5 mg
i natychmiast zwréci¢ sie do lekarza.

e W razie pytan lub watpliwosci dotyczacych leczenia nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e Leki z octanem uliprystalu 5 mg nalezy zaleca¢ wytacznie do leczenia miesniakdw macicy u kobiet
przed menopauzg, u ktérych niemozliwe jest usuniecie mie$niakédw podczas zabiegu albo u ktérych
zabieg zakonczy! sie niepowodzeniem.

e Stosowanie octanu uliprystalu 5 mg zostato ograniczone ze wzgledu na zgtoszenie przypadkéw
powaznego uszkodzenia watroby, czasami wymagajqcego przeszczepienia watroby.

e Przed rozpoczeciem leczenia octanem uliprystalu 5 mg:

- lekarze przepisujacy lek powinni omoéwié z pacjentkami wszystkie dostepne mozliwosci
leczenia;

- lekarze przepisujacy lek powinni poinformowaé pacjentki o ryzyku uszkodzenia watroby,
mogacego powodowac koniecznos¢ przeszczepienia watroby.

e Cho¢ w przypadku octanu uliprystalu 5 mg nie zidentyfikowano czynnikéw ryzyka uszkodzenia
watroby ani konkretnych $srodkéw pozwalajacych ograniczy¢ to ryzyko, pracownicy opieki
zdrowotnej powinni postepowac zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego (uwzgledniajac
przeciwwskazania i zalecenia dotyczace kontroli funkcji watroby), a takze wytycznymi dla lekarzy
dotyczacymi przepisywania leku.

e Pacjentkom nalezy zaleci¢ kontrole w kierunku objawdéw przedmiotowych i podmiotowych
uszkodzenia watroby.
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Wiecej informacji o leku

Octan uliprystalu 5 mg (jako leki Esmya i Ulipristal Acetate Gedeon Richter) zostat dopuszczony do
stosowania w leczeniu umiarkowanych albo ciezkich objawdéw miesniakéw macicy (nienowotworowych
guzow macicy) u kobiet przed menopauzg. Stosowano go albo 3 miesigce przed zabiegiem usuniecia
miesniakdw, albo diugoterminowo, ale z przerwami w leczeniu u pacjentek, u ktérych nie mozna byto
wykonac zabiegu.

Lek Esmya (octan uliprystalu) zostat dopuszczony do stosowania w UE w 2012 r. Byt przedmiotem
wczesniejszej oceny, ktérg przeprowadzono w 2018 r. Lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter zostat
dopuszczony do stosowania w UE w 2018 r. Leki generyczne z octanem uliprystalu zostaty dopuszczone
do obrotu pod réznymi nazwami handlowymi w kilku panstwach UE w ramach procedur krajowych.

Wiecej informacji o lekach Esmya i Ulipristal Acetate Gedeon Richter znajduje sie na stronie
internetowej EMA.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny lekéw Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter i produktéw generycznych wszczeto
na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit najpierw PRAC, ktory odpowiada za ewaluacje kwestii bezpieczenstwa lekow
stosowanych u ludzi. Opracowat on zestaw zalecen.

Zalecenia PRAC przestano do CHMP, odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u
ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji
Europejskiej, ktéra w dniu 11 stycznia 2021 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, majaca
zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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