Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom
23. marca 2020

Zastavenie pouZivania ulipristalacetatu 5 mg na liecbu myémov maternice pocas
prehodnocovania rizika poSkodenia pecene

Viazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolocnost’ Gedeon Richter Plc. si Vas po dohode s Europskou liekovou agentirou (EMA)
a Statnym ustavom pre kontrolu liekov (SUKL) dovol'uje informovat’ o nasledujucich
skuto€nostiach:

EMA prehodnocuje prinosy a rizikd spojené s ulipristalacetatom 5 mg pri liecbe myomov
maternice. Toto prehodnocovanie bolo iniciované na zaklade hldsenia nového pripadu
zédvazného poskodenia pecene, ktoré viedlo k transplantécii, u pacientky lieCenej Esmyou 5
mg (ulipristalacetat). Az do ukoncenia prehodnocovania boli schvalené nasledujuce docasné
opatrenia:

Zhrnutie

o Ulipristalacetat 5 mg je poc¢as prebiehajuceho prehodnocovania do¢asne
stiahnuty z trhu.

e Nezacinajte lie¢bu ulipristalacetatom 5 mg u novych pacientok.
e U pacientok lieCenych ulipristalacetatom 5 mg sa musi liecba ukoncit’.

e Sledovanie pecenovych funkcii sa ma vykonat’ 2 - 4 tyZdne po ukonceni
liecby.

e Pacientky maji byt poucené, aby okamzite hlasili prejavy alebo priznaky
poskodenia pecene (ako napr. nevol’nost’, vracanie, bolest’ v pravom
podrebri, anorexia, asténia, Zltacka), ktoré by sa mohli vyskytnut’ po
ukonceni liecby.

Zakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme
Ulipristalacetat 5 mg je v sucasnosti v ramci EU schvaleny na nasledovné indikécie:

- ulipristalacetat je indikovany na jeden cyklus predoperacnej lie¢by stredne zavaznych
az zavaznych symptomov myoémov maternice u dospelych zien v reprodukénom veku

- ulipristalacetat je indikovany na intermitentnu liecbu stredne zavaznych az zadvaznych
symptémov myomov maternice u dospelych zien v reprodukénom veku, u ktorych nie
je vhodny chirurgicky zakrok.

Vybor pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) v roku 2018 ukoncil prehodnocovanie Esmye 5
mg (ulipristalacetat), ktoré bolo iniciované z dovodu hlaseni zdvazného poskodenia pecene,
vratane Styroch pripadov, ktoré si vyzadovali transplantaciu pecene. Pre minimalizaciu rizika
bolo obmedzené pouzitie ulipristalacetatu a boli vydané odporucania pre pravidelné
sledovanie peceniovych funkcii. V decembri 2019 bola EMA informovand o novom pripade
zavazného poskodenia pecene, ktoré viedlo k transplantacii peCene, nasledujucom po liecbe
Esmyou (ulipristalacetat).

Vzhl'adom na zavaznost’ tohto pripadu, ako aj jeho vyskyt napriek dodrziavaniu opatreni na
minimalizaciu rizika zavedenych v roku 2018, sa lieky s obsahom ulipristalacetditu 5 mg



nesmu pouzivat, kym prebiecha na celoeurdpskej urovni prehodnocovanie prinosov a rizik
tychto liekov.

Ulipristalacetat je taktiez schvaleny ako jednodavkovy liek pre nudzovu antikoncepciu.
Stcasné skumanie nemd vplyv na jednodavkovii nudzovi antikoncepciu s obsahom
ulipristalacetatu (ellaOne a iné obchodné nazvy) a momentalne neexistuje bezpecCnostny
problém tykajuci sa poSkodenia pecene pri tychto liekoch.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na neziaduce
ucinky suvisiace s pouzivanim ulipristalacetatu 5 mg na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho tuc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ .

Kontaktné idaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce uCinky mozete taktiez nahlasit’ aj drzitelovi rozhodnutia o
registracii licku Esmya. Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebovat’ dopliiujiuce
informadcie, obrat’te sa, prosim, na:

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava

e-mail: richtergedeon(@richterg.sk
tel: +421 2 5020 5801

S pozdravom,

MUD:r. Corina Croitoru
riaditel’ka spolo¢nosti
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
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