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Zawieszenie waznosci pozwolenia octanu uliprystalu, stosowanego w leczeniu miesniakéw macicy,
na czas dokonywanego przez Europejska Agencje Lekdw przegladu danych, dotyczacych ryzyka
uszkodzenia watroby

Komitet naukowy Europejskiej Agencji Lekéw — Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee- PRAC) wydat
rekomendacje, by kobiety z miesniakami macicy, przerwaty terapie octanem uliprystalu, podawanym
w dawce 5 mg (produkt leczniczy Esmya oraz inne produkty lecznicze bedace jego odpowiednikami).
Nie nalezy tez rozpoczynac terapii tym lekiem, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostanie
zawieszone na czas przegladu danych.

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency, EMA) rozpoczeta przeglad danych na prosbe
Komisji Europejskiej, po uzyskaniu informacji o nowym przypadku uszkodzenia watroby, prowadzgcym
do przeszczepiania narzadu u pacjentki zazywajacej ten lek.

Z przegladu dokonanego przez EMA w 2018 r. wynikato, ze istnieje ryzyko rzadko wystepujacych ale
ciezkich uszkodzen watroby, zwigzanych ze stosowaniem octanu uliprystalu, stosowanym w leczeniu
miesniakdw macicy i podjeto kroki zmierzajgce do minimalizacji zagrozenia. Pomimo zastosowania
Srodkow prowadzgcych do zmniejszenia zagrozenia, miaty miejsce nowe przypadki ciezkich uszkodzen
watroby, co stato sie powodem ponownego przegladu danych.

Od roku 2012, gdy zarejestrowano octan uliprystalu, podano go ponad 900 000 pacjentek z
miesniakami macicy. W tym czasie zebrano informacje o przypadkach ciezkiego uszkodzenia watroby,
z czego 5 wymagato przeszczepiania narzadu.

Octan uliprystalu jest takze dopuszczony jako srodek podawany jednorazowo w antykoncepcji
awaryjnej (produkt ellaOne i jego odpowiedniki dostepne pod innymi nazwami handlowymi) ale tego
wskazania nie dotyczyty przypadki uszkodzenia watroby.

Dalsze informacje i uaktualnione zalecenia zostang przekazane niezwfocznie po zakonczeniu przegladu.
Informacje dla pacjentek

e Pacjentki z miesniakami macicy (fagodnymi zmianami macicy) powinny przerwac stosowanie
octanu uliprystalu do czasu ukonczenia przez komitet PRAC przegladu danych dotyczgcych
bezpieczenstwa stosowania produktdw zawierajacych te substancje czynna. Przeglad
rozpoczeto z powodu informacji o ciezkim przypadku uszkodzenia watroby, prowadzgacym do
transplantacji tego narzadu, ktory wystgpit u pacjentki z miesniakami macicy leczonej octanem
uliprystalu.

e Pacjentki z miesniakami macicy przyjmujgce octan uliprystalu powinny skontaktowac sie ze
swoim lekarzem, w celu uzyskania porady na temat innych mozliwosci lecenia.

o Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuty w przypadku jakichkolwiek watpliwosci
dotyczacych leczenia.

e Pacjentki, u ktérych wystgpig objawy, mogace $wiadczy¢ o uszkodzeniu watroby, takie jak:
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, béle brzucha, zazétcenie powtok skérnych, oddawanie



moczu o ciemnej barwie, nudnosci i wymioty powinny niezwtocznie skontaktowaé sie z
lekarzem.

o Nie odnotowano przypadkéw uszkodzenia watroby przy zastosowaniu pojedynczej dawki leku
(ellaOne i jego odpowiedniki dostepne pod innymi nazwami handlowymi) w ramach
antykoncepcji awaryjnej.

Informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne

e Nalezy tak szybko jak to jest mozliwe skontaktowac sie z pacjentkami z mie$niakami macicy,
ktdre sg w trakcie stosowania octanu uliprystalu i przerwac leczenie. Nalezy zaproponowac
pacjentkom inne wtasciwe postepowanie terapeutyczne.

o Nalezy poinformowac pacjentki, by niezwtocznie zwrécity sie do lekarza, gdy wystgpig u nich
objawy podmiotowe i przedmiotowe uszkodzenia watroby (takie jak nudnosci, wymioty, bol w
prawym podzebrzu, jadtowstret, ostabienie, zéttaczka).

e Nie nalezy rozpoczynac stosowania octanu uliprystalu u nowych pacjentek.

Do fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej, przepisujgcych i wydajgcych lek zostanie wystosowany
komunikat w okolicach 23 marca 2020 r. Komunikat zostanie tez opublikowany na stronie EMA.

Informacje na temat leku

Octan uliprystalu zostat dopuszczony do leczenia umiarkowanych do powaznych objawdéw zwigzanych
z miesniakami macicy, ktore nie sg ztosliwymi zmianami nowotworowymi macicy u kobiet przed
menopauzg. Lek byt podawany do trzech miesiecy przed operacjg usuniecia miesniakéw, a takze dtuzej,
ale z przerwami u innych pacjentek.

Produkt leczniczy Esmya (octan uliprystalu) zostat zarejestrowany w panstwach cztonkowskich w roku
2012, a Ulipristal Acetate Gedeon Richter w 2018 r. Leki odtwércze z octanem uliprystalu uzyskaty
Swiadectwa dopuszczenia do obrotu, pod réinymi nazwami handlowymi, w ramach procedury
narodowej.

Wiecej informacji na temat produktu leczniczego Esmya i Ulipristal Acetate Gedeon Richter mozna
znalez¢ na stronie EMA.

Informacje na temat procedury

Przeglad danych na temat produktéw Esmya i Ulipristal Acetate Gedeon Richter oraz produktéw
leczniczych bedacych odpowiednikami zostat zainicjowany na prosbe Komisji Europejskiej, na
podstawie Art. 31 Dyrektywy 2001/83/EC.

Przeglad prowadzi PRAC, komitet odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi,
ktéry po dokonaniu oceny wyda stosowne zalecenia.

Zalecenia PRAC zostang przekazane Komitetowi ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP-Committee for Medicinal Products for Human Use), odpowiedzialnemu za wszystkie kwestie
zwigzane z podawaniem lekdw stosowanych u ludzi, ktéry ma uprawnienia do zatwierdzania opinii
wydawanych przez PRAC. Koicowym etapem procedury przeglagdu danych jest zatwierdzenie przez
Komisje Europejskg wnioskdw wynikajgcych z oceny dokonanej przez PRAC. Komisja Europejska wyda
prawnie wigzaca decyzje, obowigzujgcg wszystkie panstwa cztonkowskie.



