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Resumen del EPAR para el publico general

ellaOne
acetato de ulipristal

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de ellaOne. En
él se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho
medicamento y emitido un dictamen favorable a la autorizaciéon de comercializaciéon y unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

¢, Qué es ellaOne?

EllaOne es un medicamento que contiene el principio activo acetato de ulipristal. Se presenta en
comprimidos (30 mg).

¢Para gué se utiliza ellaOne?

EllaOne es un anticonceptivo femenino de urgencia que debe ingerirse en el plazo de 120 horas (cinco
dias) después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccién o de producirse un fallo del
anticonceptivo utilizado (como por ejemplo un desgarrén en un condén durante el acto sexual).

Este medicamento se podra dispensar sin receta médica.
., Como se usa ellaOne?

EllaOne se ingiere como comprimido oral en el plazo mas breve, y en cualquier caso no 120 horas
después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccidon o de producirse un fallo del
anticonceptivo utilizado. Si la mujer vomita en el plazo de tres horas después de haber ingerido el
medicamento, debera tomar otro comprimido. EllaOne se puede tomar en cualquier momento del ciclo
menstrual.

Cuando el ciclo menstrual se retrase o cuando se presenten sintomas de embarazo debera excluirse la
posibilidad de un embarazo antes de ingerir ellaOne.
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¢, Como actuda ellaOne?

Para que tenga lugar el embarazo debe producirse ovulacion (liberacion de los évulos) seguida de la
fertilizacion del 6vulo (fusidn con un espermatozoide) e implantacion en el Gtero. La hormona sexual
progesterona desempefia una funcién en la regulacion de la ovulaciéon y en la preparacion del
revestimiento del Gtero para recibir el 6évulo fertilizado.

El principio active de ellaOne, el acetato de ulipristal, actia como modulador del receptor de la
progesterona. Lo que significa que se adhiere a los receptores a los que normalmente se adhiere la
progesterona y evita que se desencadene el efecto de la hormona. Al actuar sobre los receptores de la
progesterona, ellaOne impide el embarazo principalmente al impedir o retrasar la ovulaciéon. Este
medicamento pierde su eficacia si ya se ha ovulado.

¢Qué tipo de estudios se han realizado con ellaOne?

En un estudio principal se administré ellaOne a 1 533 mujeres (con un promedio de 24 afios de edad)
que habian solicitado el anticonceptivo de urgencia entre dos y cinco dias después de haber mantenido
relaciones sexuales sin proteccion o de fallo del anticonceptivo. El principal criterio de valoraciéon de la
eficacia fue el nUmero de mujeres que no se quedaron embarazadas. Este nUmero se comparaba a
continuacién con el nimero de mujeres que se preveia quedasen embarazadas si no hubiesen tomado
un anticonceptivo. Este numero se calcul6 a partir de los porcentajes publicados de embarazos.

En un estudio complementario se compard ellaOne con levonorgestrel (otro medicamento utilizado en
los anticonceptivos de urgencia). El estudio incluyé a mujeres que tomaron el medicamento en el plazo
de dos dias después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion o de fallo del
anticonceptivo.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener ellaOne durante los estudios?

EllaOne fue efectivo como anticonceptivo de urgencia y redujo el niUmero de embarazos no deseados.
De las mujeres que completaron el estudio principal, el 2,1 % (26 de 1 241) se quedaron
embarazadas. Este porcentaje se situa por debajo del 5,5 % de mujeres que se esperaba hubieran
quedado embarazadas si no hubieran tomado ningun anticonceptivo. EllaOne permitié prevenir, en
consecuencia, un tercio de los embarazos.

El estudio adicional, en el que participaron mujeres que habian tomado el medicamento dos dias
después de haber mantenido relaciones sexuales sin protecciéon o de fallo del anticonceptivo, apoyd la
eficacia de ellaOne. En este estudio, ellaOne se reveld tan eficaz como el levonorgestrel para la
prevencion de los embarazos.

¢Cual es el riesgo asociado a ellaOne?

Los efectos adversos mas frecuentes de ellaOne son dolor de cabeza, nduseas, dolor en el abdomen y
dismenorrea (dolores menstruales). Para consultar la lista completa de efectos adversos y
restricciones, ver el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado ellaOne?

El CHMP decidi6é que los beneficios de ellaOne son mayores que sus riesgos y recomend6 autorizar su
comercializacion.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
ellaOne?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que ellaOne se administra de una forma
lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del
Producto y el prospecto de ellaOne la informacién sobre seguridad que incluye las precauciones
pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Otras informaciones sobre ellaOne:

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea para
el medicamento ellaOne el 15 de mayo de 2009.

El EPAR completo de ellaOne se puede consultar en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacién sobre el

tratamiento con ellaOne, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 12-2014.
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