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Informacidon general sobre Ulipristal Acetate Gedeon Richter y sobre los
motivos por los que se autoriza su uso en la UE
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éQué es Ulipristal Acetate Gedeon Richter y para qué s@%iza?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter es un medicamento para tratar los sir@'mas moderados a graves de
los miomas uterinos. Los miomas uterinos son tumores no cancglﬁ‘@(benignos) de la matriz (Gtero).

Ulipristal Acetato Gedeon Richter esta destinado Unicamente Su uso en mujeres que no hayan
llegado todavia a la menopausia y en las que la embolizacK roidea (un procedimiento no quirdrgico
para bloquear las arterias que alimentan a los miomas)é{ka cirugia no sean adecuadas o no hayan

dado resultado. \’)\,
Ulipristal Acetate Gedeon Richter contiene el principio activo acetato de ulipristal.

Este medicamento es el mismo que Esmyaqe@autorizado en la UE. La compafiia que fabrica Esmya ha
aceptado que sus datos cientificos se p an utilizar para Ulipristal Acetate Gedeon Richter
(«consentimiento informado»). Q’\,

éCOomo se usa UIiprista@cetate Gedeon Richter?

Ulipristal Acetate Gedeomn ter solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe
iniciarlo y supervisarlo édico con experiencia en el diagndstico y el tratamiento de los miomas
uterinos.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter esta disponible en forma de comprimidos (5 mg) para tomar por via
oral. La dosis recomendada es un comprimido al dia durante tres meses como maximo (un ciclo de
tratamiento). El ciclo de tratamiento de tres meses puede repetirse. Se recomienda iniciar el
tratamiento siempre durante la primera semana del ciclo menstrual.

Para mayor informacion sobre el uso de Ulipristal Acetate Gedeon Richter, consulte el prospecto o
pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us An agency of the European mon

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



éComo actua Ulipristal Acetate Gedeon Richter?

El principio activo de Ulipristal Acetate Gedeon Richter, el acetato de ulipristal, bloquea la actividad de
la progesterona, una hormona del organismo que participa en el control del crecimiento del
revestimiento de la matriz. En algunas mujeres, la progesterona puede favorecer el crecimiento de
miomas, que pueden provocar sintomas como hemorragia uterina intensa (sangrado de la matriz
durante el periodo menstrual o fuera de él), anemia (recuentos bajos de gldébulos rojos, debidos a la
hemorragia) y dolor abdominal (como dolor menstrual). Cuando se bloquea la actividad de la
progesterona, las células de los miomas dejan de dividirse y finalmente mueren, lo cual reduce el
tamafio de los miomas y reduce los sintomas que provocan.

éQué beneficios ha demostrado tener Ulipristal Acetate Gedeon Richter en
los estudios realizados?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter mejoré los sintomas de los miomas uterinos en dos estudios

principales en los que participaron 549 mujeres que iban a someterse a una int idn quirdrgica
para extirpar los miomas. \(b.
En el primer estudio, la hemorragia uterina disminuyd en el 92 % de las jéres que tomaron el

medicamento durante tres meses (un ciclo de tratamiento), en compa|®0n con el 19 % de las
mujeres que recibieron placebo (un tratamiento ficticio). El tamanf @Ios miomas también fue menor
tras el tratamiento con Ulipristal Acetate Gedeon Richter que cf@éplacebo.

En el segundo estudio, la administracion de Ulipristal Acet (&adeon Richter durante tres meses fue
tan eficaz como la leuprorelina (otro medicamento utili %{t{

hemorragia uterina intensa, observandose una redu de la hemorragia en el 90 % de las mujeres
tratadas con Ulipristal Acetate Gedeon Richter en aracion con el 89 % de las tratadas con

leuprorelina. (\

El tratamiento a largo plazo con el medica(&o se ha investigado en un estudio principal en el que
participaron 451 mujeres que recibier@ ciclos de 3 0 10 mg de Ulipristal Acetate Gedeon Richter de
tres meses de duracién cada uno. El %o de las mujeres que recibieron 5 mg de Esmya (95 de las
195 mujeres evaluadas) no sufri&@ mas de un dia de oligometrorragia (hemorragia uterina minima)
en un periodo de 5 dias desi)@ e cada ciclo de tratamiento y el 70 % no tuvieron mas de un dia de

ara tratar los miomas) para reducir la

oligometrorragia en un peri de 5 dias al finalizar el cuarto ciclo de tratamiento. También se redujo
el tamafio de los mioma

éCuales son | iesgos asociados a Ulipristal Acetate Gedeon Richter?

Los efectos adversos mas frecuentes de Ulipristal Acetate Gedeon Richter (pueden afectar a mas de
1 de cada 10 pacientes) son amenorrea (ausencia de periodo menstrual) y engrosamiento endometrial
(engrosamiento del revestimiento de la matriz) y enrojecimiento.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter no se debe administrar a mujeres embarazadas o que estén dando el
pecho, que sufran hemorragias de la region genital de causa desconocida o por motivos diferentes de
los miomas uterinos, que padezcan cancer de la matriz, del cuello uterino, de ovarios o de mama o que
tengan problemas hepaticos.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Ulipristal Acetate Gedeon Richter se puede
consultar en el prospecto.
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éPor qué se ha autorizado Ulipristal Acetate Gedeon Richter en la UE?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter es eficaz en la reduccidn de los sintomas asi como del tamafio de los
miomas cuando se utiliza hasta en cuatro ciclos de tratamiento.

Debido a que se han producido casos raros pero graves de lesion hepatica (con necesidad de un
trasplante de higado) en mujeres que toman el medicamento, la Agencia Europea de Medicamentos ha
recomendado restringir su uso solo en mujeres en las que la cirugia o la embolizacion de fibromas
uterinos no son adecuadas o no han funcionado. Se han introducido medidas para minimizar el riesgo
de lesion hepatica grave.! Aunque se observé engrosamiento endometrial en algunas pacientes, este
desaparece normalmente tras el tratamiento.

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Ulipristal Acetate Gedeon
Richter son mayores que sus riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso segur%y eficaz de
Ulipristal Acetate Gedeon Richter?

La compafiia que comercializa Ulipristal Acetate Gedeon Richter se cerciora@e que los médicos que
vayan a recetar este medicamento reciban material informativo acerca& seguridad, incluidas
recomendaciones para discutir todas las opciones de tratamiento de/os‘pacientes, y vigilar la funcion
hepatica y los cambios endometriales durante el tratamiento. Tan’& se entregara a los pacientes
una tarjeta para informarles de la necesidad de controlar la fgly hepatica y para que se pongan en
contacto con su médico si presentan sintomas de lesién h,epT?/ a (como cansancio, coloracién
amarillenta de la piel, oscurecimiento de la orina, naus \ vomitos).

Las recomendaciones y precauciones que deben seg@fos profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Ulipristal Acetate Geded&{ichter se han incluido también en la ficha técnica
o resumen de las caracteristicas del product prospecto.

Como para todos los medicamentos, los a@s sobre el uso de Ulipristal Acetate Gedeon Richter se
controlan de forma continuada. Los e s adversos notificados son evaluados cuidadosamente y se
adoptan las medidas que pudieran@ Itar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sol&)@ﬁ\lipristal Acetate Gedeon Richter

Ulipristal Acetate Ged ichter ha recibido una autorizacidon de comercializacién valida en toda la UE
el 27 de agosto d

Puede encontrar informacién adicional sobre Ulipristal Acetate Gedeon Richter en la pagina web de la
Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 12-2020.

El resultado de la revisidon de seguridad realizada en 2020 puede consultarse agui.
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