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Octan uliprystalu 5 mg nie powinien by¢ stosowany w leczeniu
miesniakéw macicy do czasu zakonczenia trwajacego obecnie
przegladu ryzyka uszkodzenia watroby

Szanowni Panstwo,

Firma Gedeon Richter Plc. w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujace
informacje:

EMA dokonuje przegladu korzysci i ryzyka stosowania octanu uliprystalu 5 mg w leczeniu mie$niakoéw macicy.
Przeglad zostat zainicjowany po zgtoszeniu jednego nowego przypadku ciezkiego uszkodzenia watroby
prowadzacego do przeszczepienia narzadu u pacjentki leczonej produktem leczniczym Esmya 5 mg (octan
uliprystalu). Do czasu zakonczenia przegladu uzgodniono nastepujace $rodki tymczasowe.

Podsumowanie

e Wstrzymano obrét produktami leczniczymi zawierajacymi octan uliprystalu
5 mg do momentu zakonczenia trwajacego przegladu.

e Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania octanu uliprystalu 5 mg u nowych
pacjentek.

* U pacjentek leczonych octanem uliprystalu 5 mg leczenie nalezy przerwac.

* Monitorowanie czynnosci watroby nalezy wykonaé w ciagu 2-4 tygodni po
zakonczeniu leczenia.

* Pacjentkom nalezy zaleci¢ niezwtoczne zgtaszanie objawéw przedmiotowych i
podmiotowych uszkodzenia watroby (takich jak nudnosci, wymioty, bol w
prawym podzebrzu, jadilowstret, zmeczenie, z6itaczka), ktore moga wystapic
po zakonczeniu leczenia.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
Stosowanie octan uliprystalu 5 mg jest obecnie zaaprobowane w UE w odniesieniu do nastepujacych wskazan:

e octan uliprystalu jest wskazany do przeprowadzenia jednego cyklu leczenia przedoperacyjnego w
przypadku umiarkowanych i ciezkich objawow miesniakow macicy wystepujacych u kobiet dorostych w
wieku rozrodczym

e octan uliprystalu jest wskazany w przerywanym (okresowym) leczeniu umiarkowanych i ciezkich
objawéw miesniakéw macicy wystepujacych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym, ktére nie
kwalifikujg sie do operacji ze wzgledéw medycznych lub z uwagi na decyzje pacjentki.
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W 2018 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefnstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee-PRAC) zakonczyt przeglad danych dla produktu
leczniczego Esmya 5 mg (octanu uliprystalu) zainicjowany z powodu doniesier o ciezkim uszkodzeniu
watroby, w tym o czterech przypadkach wymagajacych przeszczepienia watroby. Aby zminimalizowaé
ryzyko, stosowanie uliprystalu w dawce 5 mg zostato ograniczone i wydano zalecenia dotyczace
regularnych badan czynnos$ci watroby. W grudniu 2019 r. EMA zostata poinformowana o nowym
przypadku cigzkiego uszkodzenia watroby prowadzacego do przeszczepienia tego narzadu po
Iecze'niu produktem leczniczym Esmya (octan uliprystalu).

Ze wzgledu na ciezko$¢ tego przypadku i jego wystapienie pomimo przestrzegania $rodkéw
minimalizacji ryzyka wdrozonych w 2018 r. nie nalezy stosowa¢ produktéw zawierajacych octan
uliprystalu w dawce 5 mg, podczas trwajacego na poziomie UE przegladu korzyséci i ryzyka tego
produktu leczniczego.

Octan uliprystalu jest rdwniez dopuszczony jako lek jednodawkowy do stosowania w antykoncepcji
awaryjnej. Ten przeglad nie dotyczystosowania octanu uliprystalu w jednodawkowej antykoncepcji
awaryjnej (ellaOne i jego odpowiedniki) i nie ma obaw o uszkodzenie watroby w wyniku stosowania
tych lekow.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem octanu uliprystalu 5 mg zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest rowniez na stronie: www.urpl.gov.p!

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Kontakt do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Gedeon Richter Polska Sp. z o.o0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki
Tel.:+48 22 755-96-48

faks: +48 22 755-96-24

e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org

Z powa®aniem,

Dr n.med. Renata Dudek

Kierownik Dziatu Medycznego, QPPV
Gedeon Richter Polska Sp. z o.o0.
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