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Ulipristalacetat na lieCbu mydmov maternice: agentura
EMA odporucCa obmedzenie uzivania

Dria 12. novembra 2020 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentary EMA odporucil
obmedzit uZivanie liekov obsahujlcich 5 mg ulipristalacetatu (liek Esmya a generické lieky) z dévodu
vyskytu pripadov vazneho poskodenia pedene. Lieky sa m6zu v sucasnosti pouzivat len na lie¢bu
myodmov maternice u zien pred menopauzou, u ktorych chirurgické zakroky (vratane embolizacie
mydmov maternice) nie st vhodné alebo neboli G¢inné. Tieto lieky sa nesmu pouzivat na kontrolu
symptédmov mydémov maternice pred planovanou chirurgickou liecbou.

Informacie o riziku zlyhania pecene (ktoré si v niektorych pripadoch vyzaduje transplantaciu pecene)
sa doplnia do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a do pisomnej informacie pre pouzivatela

v pripade liekov obsahujucich ulipristalacetat v davke 5 mg, ako aj do vzdelavacich materialov pre
lekarov a kartic¢iek pre pacientov.

V rdmci preskimania zavazného poskodenia pecene pri uzivani ulipristalacetatu v davke 5 mg,
vykonaného bezpecnostnym vyborom (vyborom PRAC) agentury EMA, sa zistilo, Ze nie je mozné
identifikovat pacientky, ktoré s najviac ohrozené poskodenim pedene, ani opatrenia, ktoré mdZu toto
riziko znizit. Vybor PRAC preto odporudil, aby sa tieto lieky na trh v EU neuvéadzali.

Vybor CHMP schvalil posudenie rizika tykajlce sa posSkodenia pecene, ktoré vykonal vybor PRAC.
Usudil vSak, ze prinosy ulipristalacetatu v davke 5 mg pri kontrolovani myémov mdzu prevazovat

nad rizikami u Zien, ktoré nemaju k dispozicii iné moznosti lieCby. Vybor CHMP preto odporudil, aby liek
zostal dostupny na lie¢bu Zien pred menopauzou, ktoré nemdzu absolvovat chirurgicky zakrok (alebo

u ktorych nebol chirurgicky zakrok ucinny).

Ulipristalacetat je povoleny aj ako liek na jednorazové podanie v pripade nudzovej antikoncepcie (liek
ellaOne a iné obchodné nazvy). Pokial ide o lieky podavané v podobe jednorazovej davky v pripade
nudzovej antikoncepcie, v spojitosti s poskodenim pecene sa neobjavili Ziadne obavy, a preto sa tieto
odporucania na ne nevztahuju.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora vydala pravne zavazné rozhodnutie.
Pouzivanie liekov obsahujucich ulipristalacetat v davke 5 mg, ktoré su uréené na lieCbu mydémov
maternice, bolo do obdobia ziskania vysledkov tohto preskimania preventivne pozastavené.

Informacie pre pacientov

e Vas lekar vam predpise liek obsahujuci 5 mg ulipristalacetatu na lieCbu myémov maternice
(nezhubnych vyrastkov v maternici), len ak:
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- ste este nedosiahli menopauzu a
- va$ stav neumozniuje podstupit operaciu alebo operacia nebola Udinna.

U zZien uzivajucich ulipristalacetat v davke 5 mg sa vyskytlo zavazné poskodenie pecene, ktoré
v niekolkych pripadoch moéze viest k transplantacii pecene. Vas lekar s vami prekonzultuje, &i u vas
potreba lieCby prevazuje nad tymto rizikom.

Pred uzitim ulipristalacetatu v dadvke 5 mg, pocas lieCby a po lieCbe absolvujete krvny test na
kontrolu pecene.

Precitajte si karticku, ktoru dostanete spolu s liekom obsahujucim ulipristalacetat v ddvke 5 mg.
Dozviete sa, ako mate v pripade priznakov poskodenia pe¢ene postupovat.

Ak spozorujete priznaky poskodenia pedene, ako su zoZltnutie koze, tmavy mo¢, nevolnost alebo
zvracanie, lie¢bu ulipristalacetatom v davke 5 mg musite zastavit a okamzite sa obratit na svojho
lekara.

Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa lieCby, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Liek obsahujlci ulipristalacetat v davke 5 mg sa smie predpisovat len na lie¢cbu mydémov maternice
u zien pred menopauzou, ktoré nemo6zu absolvovat chirurgicky zakrok alebo embolizaciu myémov
maternice, alebo u ktorych nebol chirurgicky zakrok ucinny.

UZivanie ulipristalacetatu v davke 5 mg je obmedzené v dosledku hlaseni zavazného poskodenia
pecene, ktoré si v niektorych pripadoch vyzaduje transplantaciu pecene.

Pred lieCbou ulipristalacetatom v davke 5 mg:
- maju predpisujlce osoby prekonzultovat so zenami vSetky dostupné moznosti lieby,

-~ maju predpisujlce osoby informovat zeny o riziku poskodenia pecene a slvisiacej potrebe
transplantacie pecene.

Hoci rizikové faktory tykajlce sa posSkodenia pecene pri uzivani ulipristalacetatu v davke 5 mg ani
konkrétne opatrenia na znizenie rizika neboli identifikované, zdravotnicki pracovnici maju
postupovat podla sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (vratane kontraindikacii a odporac&ani
tykajucich sa monitorovania funkcie pecene), ako aj usmernenia k predpisovaniu liekov pre
lekarov, ktoré su pre liek dostupné.

Pacienti maju byt pouéeni o tom, Ze maju sledovat priznaky a symptomy poskodenia pecene.

Dalsie informacie o lieku

Ulipristalacetat v dadvke 5 mg bol povoleny (ako lieky Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter) na

lieCbu stredne zavaznych az zdvaznych priznakov myémov maternice (nezhubnych nadorov maternice)

u zien pred menopauzou. Pouzival sa bud’ maximalne 3 mesiace pred chirurgickym zakrokom na
odstrédnenie mydmov, alebo dlhodobo, ale s prestavkami v lie¢be u Zien, ktoré nemohli podstipit
chirurgicky zakrok.
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Liek Esmya (ulipristalacetét) bol povoleny v EU v roku 2012. V roku 2018 bol predmetom
predchéadzajliceho preskimania. Liek Ulipristal Acetate Gedeon Richter bol povoleny v EU v roku 2018.
V niekolkych krajinach EU boli prostrednictvom vnutrostatnych postupov povolené lieky obsahujlice
ulipristalacetat v davke 5 mg pod r6znymi obchodnymi nazvami.

Viac informacii o liekoch Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter sU dostupné na webovej stranke
agentury EMA.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov Esmya a Ulipristal Acetate Gedeon Richter a generickych liekov sa zacalo na
Ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie najskér uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal subor
odporucani.

Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouZzitie a ktory prijal stanovisko agentlry. Stanovisko
vyboru CHMP bolo postupené Eurépskej komisii, ktord 11. januara 2021 vydala konec¢né pravne
z&vazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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