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Ulipristalacetát na liečbu myómov maternice: agentúra 
EMA odporúča obmedzenie užívania 

Dňa 12. novembra 2020 Výbor pre lieky na humánne použitie (CHMP) agentúry EMA odporučil 
obmedziť užívanie liekov obsahujúcich 5 mg ulipristalacetátu (liek Esmya a generické lieky) z dôvodu 
výskytu prípadov vážneho poškodenia pečene. Lieky sa môžu v súčasnosti používať len na liečbu 
myómov maternice u žien pred menopauzou, u ktorých chirurgické zákroky (vrátane embolizácie 
myómov maternice) nie sú vhodné alebo neboli účinné. Tieto lieky sa nesmú používať na kontrolu 
symptómov myómov maternice pred plánovanou chirurgickou liečbou. 

Informácie o riziku zlyhania pečene (ktoré si v niektorých prípadoch vyžaduje transplantáciu pečene) 
sa doplnia do súhrnu charakteristických vlastností lieku a do písomnej informácie pre používateľa 
v prípade liekov obsahujúcich ulipristalacetát v dávke 5 mg, ako aj do vzdelávacích materiálov pre 
lekárov a kartičiek pre pacientov. 

V rámci preskúmania závažného poškodenia pečene pri užívaní ulipristalacetátu v dávke 5 mg, 
vykonaného bezpečnostným výborom (výborom PRAC) agentúry EMA, sa zistilo, že nie je možné 
identifikovať pacientky, ktoré sú najviac ohrozené poškodením pečene, ani opatrenia, ktoré môžu toto 
riziko znížiť. Výbor PRAC preto odporučil, aby sa tieto lieky na trh v EÚ neuvádzali. 

Výbor CHMP schválil posúdenie rizika týkajúce sa poškodenia pečene, ktoré vykonal výbor PRAC. 
Usúdil však, že prínosy ulipristalacetátu v dávke 5 mg pri kontrolovaní myómov môžu prevažovať 
nad rizikami u žien, ktoré nemajú k dispozícii iné možnosti liečby. Výbor CHMP preto odporučil, aby liek 
zostal dostupný na liečbu žien pred menopauzou, ktoré nemôžu absolvovať chirurgický zákrok (alebo 
u ktorých nebol chirurgický zákrok účinný). 

Ulipristalacetát je povolený aj ako liek na jednorazové podanie v prípade núdzovej antikoncepcie (liek 
ellaOne a iné obchodné názvy). Pokiaľ ide o lieky podávané v podobe jednorazovej dávky v prípade 
núdzovej antikoncepcie, v spojitosti s poškodením pečene sa neobjavili žiadne obavy, a preto sa tieto 
odporúčania na ne nevzťahujú. 

Odporúčanie výboru CHMP bolo zaslané Európskej komisii, ktorá vydala právne záväzné rozhodnutie. 
Používanie liekov obsahujúcich ulipristalacetát v dávke 5 mg, ktoré sú určené na liečbu myómov 
maternice, bolo do obdobia získania výsledkov tohto preskúmania preventívne pozastavené. 

Informácie pre pacientov 

• Váš lekár vám predpíše liek obsahujúci 5 mg ulipristalacetátu na liečbu myómov maternice 
(nezhubných výrastkov v maternici), len ak: 
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− ste ešte nedosiahli menopauzu a 

− váš stav neumožňuje podstúpiť operáciu alebo operácia nebola účinná. 

• U žien užívajúcich ulipristalacetát v dávke 5 mg sa vyskytlo závažné poškodenie pečene, ktoré 
v niekoľkých prípadoch môže viesť k transplantácii pečene. Váš lekár s vami prekonzultuje, či u vás 
potreba liečby prevažuje nad týmto rizikom. 

• Pred užitím ulipristalacetátu v dávke 5 mg, počas liečby a po liečbe absolvujete krvný test na 
kontrolu pečene. 

• Prečítajte si kartičku, ktorú dostanete spolu s liekom obsahujúcim ulipristalacetát v dávke 5 mg. 
Dozviete sa, ako máte v prípade príznakov poškodenia pečene postupovať. 

• Ak spozorujete príznaky poškodenia pečene, ako sú zožltnutie kože, tmavý moč, nevoľnosť alebo 
zvracanie, liečbu ulipristalacetátom v dávke 5 mg musíte zastaviť a okamžite sa obrátiť na svojho 
lekára. 

• Ak máte akékoľvek otázky alebo obavy týkajúce sa liečby, porozprávajte sa so svojím lekárom 
alebo lekárnikom. 

Informácie pre zdravotníckych pracovníkov 

• Liek obsahujúci ulipristalacetát v dávke 5 mg sa smie predpisovať len na liečbu myómov maternice 
u žien pred menopauzou, ktoré nemôžu absolvovať chirurgický zákrok alebo embolizáciu myómov 
maternice, alebo u ktorých nebol chirurgický zákrok účinný. 

• Užívanie ulipristalacetátu v dávke 5 mg je obmedzené v dôsledku hlásení závažného poškodenia 
pečene, ktoré si v niektorých prípadoch vyžaduje transplantáciu pečene. 

• Pred liečbou ulipristalacetátom v dávke 5 mg: 

− majú predpisujúce osoby prekonzultovať so ženami všetky dostupné možnosti liečby, 

− majú predpisujúce osoby informovať ženy o riziku poškodenia pečene a súvisiacej potrebe 
transplantácie pečene. 

• Hoci rizikové faktory týkajúce sa poškodenia pečene pri užívaní ulipristalacetátu v dávke 5 mg ani 
konkrétne opatrenia na zníženie rizika neboli identifikované, zdravotnícki pracovníci majú 
postupovať podľa súhrnu charakteristických vlastností lieku (vrátane kontraindikácií a odporúčaní 
týkajúcich sa monitorovania funkcie pečene), ako aj usmernenia k predpisovaniu liekov pre 
lekárov, ktoré sú pre liek dostupné. 

• Pacienti majú byť poučení o tom, že majú sledovať príznaky a symptómy poškodenia pečene. 

 

Ďalšie informácie o lieku 

Ulipristalacetát v dávke 5 mg bol povolený (ako lieky Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter) na 
liečbu stredne závažných až závažných príznakov myómov maternice (nezhubných nádorov maternice) 
u žien pred menopauzou. Používal sa buď maximálne 3 mesiace pred chirurgickým zákrokom na 
odstránenie myómov, alebo dlhodobo, ale s prestávkami v liečbe u žien, ktoré nemohli podstúpiť 
chirurgický zákrok. 
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Liek Esmya (ulipristalacetát) bol povolený v EÚ v roku 2012. V roku 2018 bol predmetom 
predchádzajúceho preskúmania. Liek Ulipristal Acetate Gedeon Richter bol povolený v EÚ v roku 2018. 
V niekoľkých krajinách EÚ boli prostredníctvom vnútroštátnych postupov povolené lieky obsahujúce 
ulipristalacetát v dávke 5 mg pod rôznymi obchodnými názvami. 

Viac informácií o liekoch Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter sú dostupné na webovej stránke 
agentúry EMA. 

Ďalšie informácie o postupe 

Preskúmanie liekov Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter a generických liekov sa začalo na 
žiadosť Európskej komisie podľa článku 31 smernice 2001/83/ES. 

Preskúmanie najskôr uskutočnil Výbor pre hodnotenie farmakovigilančných rizík (PRAC), ktorý 
zodpovedá za hodnotenie otázok bezpečnosti liekov na humánne použitie a ktorý vydal súbor 
odporúčaní. 

Odporúčania výboru PRAC boli zaslané Výboru pre lieky na humánne použitie (CHMP), ktorý zodpovedá 
za otázky týkajúce sa liekov na humánne použitie a ktorý prijal stanovisko agentúry. Stanovisko 
výboru CHMP bolo postúpené Európskej komisii, ktorá 11. januára 2021 vydala konečné právne 
záväzné rozhodnutie platné vo všetkých členských štátoch EÚ. 
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