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ulipristali acetas

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek ellaOne. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku ellaOne.

Co je ellaOne?

EllaOne je IéCivy ptFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku ulipristal-acetat. Je k dispozici ve formé tablet
(30 mg).

K ¢emu se pripravek ellaOne pouziva?

PFipravek ellaOne je nouzova antikoncepce pro Zeny uréend pro pouziti do 120 hodin (5 dnd) po
nechranéném pohlavnim styku nebo po selhani pouzité metody antikoncepce (jako je roztrzeni
kondomu béhem pohlavniho styku).

Tento IéCivy pripravek lze vydavat bez lékarfského predpisu.
Jak se pripravek ellaOne pouziva?

Pripravek ellaOne se uziva Usty, a to jedna tableta co nejdfive, ale nikoli pozdéji nez 120 hodin po
nechranéném pohlavnim styku nebo po selhani pouzité metody antikoncepce. Pokud u Zeny dojde do
tfi hodin po uziti piipravku ellaOne ke zvraceni, je tieba uzit dali tabletu. Piipravek ellaOne mize byt
uzit kdykoli béhem menstruacniho cyklu.

Pokud u zeny doslo ke zpozdéni menstruacniho cyklu nebo se u ni projevuji pfiznaky téhotenstvi, je
tfeba pred uzitim pripravku ellaOne téhotenstvi vyloudit.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek ellaOne plisobi?

K otéhotnéni je nutna ovulace (uvolnéni vajicka) nasledovana oplodnénim vajicka (jeho splynutim se
spermii) a jeho usazenim v déloze. Pohlavni hormon progesteron se podili na nacasovani ovulace a
pripravé vnitini vystelky délohy k pFijeti oplodnéného vajicka.

Lé&iva latka v pFipravku ellaOne, ulipristal-acetat, plsobi jako modulator progesteronového receptoru.
To znamena, Ze se vaze na receptory, na které se za obvyklych podminek vaze progesteron, a
zabrariuje plsobeni hormonu. PFipravek ellaOne plsobi na progesteronové receptory a zabranuje
otéhotnéni zejména tim, Ze brani ovulaci nebo ji oddaluje. Pokud jiz k ovulaci doslo, pfipravek ellaOne
ztraci svou ucinnost.

Jak byl pripravek ellaOne zkouman?

V jedné hlavni studii byl ptipravek ellaOne podan 1 533 zenam (s primérnym vékem 24 let), které si
vyzédaly nouzovou antikoncepci dva az pét dnl po nechrané&ném pohlavnim styku nebo po selhani
pouzité metody antikoncepce. Hlavnim méritkem Gcinnosti byl pocet zen, které neotéhotnély. Tento
pocet byl srovnavan s poctem zen, které by pravdépodobné otéhotnély v pfipadé€, ze by nepouzily
antikoncepéni prostiedek. Tento pocet byl stanoven na zékladé publikovanych Gdajl tykajicich se miry
otéhotnéni.

Dalsi studie srovnavala pripravek ellaOne s levonorgestrelem (jinym IéCivym pripravkem uzivanym
jako nouzova antikoncepce). Do této studie byly zafazeny Zeny, které uzily pfipravek do dvou dnd po
nechranéném pohlavnim styku nebo po selhani pouzité metody antikoncepce.

Jaky pFinos pripravku ellaOne byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek ellaOne byl tc¢innou nouzovou antikoncepci, protoze sniZzoval pocet nezadoucich otéhotnéni.
Z celkového poctu zen, které dokoncily hlavni studii, otéhotnélo 2,1 % (26 z 1 241). To je méné nez
5,5 % Zen, které by pravdépodobné otéhotnély v pripadé, Ze by nepouzily zadny antikoncepcni
prostfedek. Pripravek ellaOne tedy zabranil pfiblizné tfem pétindm téhotenstvi.

Dalsi studie, kterd zahrnovala zeny, které uzily pfipravek do dvou dnt po nechrdnéném pohlavnim
styku nebo po selhani pouzité metody antikoncepce, ucinnost pfipravku ellaOne potvrdila. V této studii
byl pfipravek ellaOne v ramci zabranéni otéhotnéni stejné ucinny jako levonorgestrel.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ellaOne?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku ellaOne jsou bolesti hlavy, nauzea (pocit nevolnosti),
bolest bficha a dysmenorea (menstrua¢ni bolesti). Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek ellaOne schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze prinosy pripravku ellaOne prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku ellaOne?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku ellaOne byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdaji o pFipravku a piibalové informace pfipravku ellaOne zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pripravku ellaOne:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku ellaOne platné v celé Evropské unii dne
15. kvétna 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek ellaOne je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem ellaOne naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2014.
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