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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Esmya 5 mg tabletid
Ulipristaalatsetaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.\NKadrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. S

Infolehe sisukord Q

Mis ravim on Esmya ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Esmya votmist Q

Kuidas Esmya’t vitta
Vaimalikud kérvaltoimed (‘

Kuidas Esmya’t sailitada \O

Pakendi sisu ja muu teave

Esmya sisaldab toimeainet ulipristaalatsetaati. Seda akse emakafibroidide (tavaliselt tuntud kui
mioomid), mis on mittekantseroossed kasvajad eai\w, mdddukate kuni raskete simptomite raviks.

ogaprwdE

1. Mis ravim on Esmya ja milleks seda kasutatak

Esmya’t kasutatakse tdiskasvanud (vahemalt 18- tel) naistel, kes ei ole veel jdudnud

menopausini. ¢
L 4
L 4
Mdnedel naistel vdivad emakafibroidid &hada tugevat menstruaalset veritsust (nn paevad),
vaagnapiirkonna valusid (ebamugavu kdhus) ja avaldada survet muudele elunditele.

Seda kasutatakse fibroidide pikaajaliseks raviks, et vahendada nende suurust, peatada vdi vahendada

See ravim toimib kehas Ioodusli&rsineva hormooni progesterooni aktiivsuse modifitseerimise teel.
veritsust ning suurendada pur@ ereliblede arvu teie veres.

L 4
2. Mida on vaja nne Esmya votmist

Peaksite teadma,‘e\ mikul naistest ei esine ravi ajal ja moni n&dal parast ravi menstruaalverejooksu

(paevasid). A

Arge v @ya’t
- ulipristaalatsetaadi vdi Esmya mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
llergi

a line;
- kui teil on kaasuv maksahaigus;
- kui te olete rase voi toidate last rinnaga;
- kui teil esineb fibroididest mitte tingitud vaginaalne verejooks;
- kui teil on emaka-, emakakaela-, munasarja- v0i rinnanédarmevahk.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

- Enne, kui alustate ravi Esmya’ga, tehakse teile vereanallsid, mis néitavad, kui hasti teie maks
tootab. Nende analtiGiside tulemuste jargi otsustab arst, kas ravi Esmya’ga on teile sobiv.
Esimese kahe ravikuuri ajal korratakse analtitise kord kuus. Jargmiste ravikuuride korral
kontrollitakse teie maksa Uks kord enne iga uue ravikuuri algust ja siis, kui teil tekivad allpool



kirjeldatud simptomid. Lisaks tuleb maksa kontrollida 2...4 n&dalat parast ravi 18ppu.

Kui teil tekivad ravi ajal mis tahes maksaga seotud sumptomid, nditeks haiglane enesetunne
(iiveldus vdi oksendamine), tugev vasimus, ikterus (silmade v6i naha kollasus), tume uriin,
stigelus voi valu GlakBhus, peate ravi I6petama ja kohe votma tihendust oma arstiga, kes
kontrollib teie maksatalitlust ja otsustab, kas te vdite ravi jatkata.

- Kui votate praegu hormonaalset rasestumisvastast preparaati (nditeks rasestumisvastaseid
tablette) (vt 18iku ,,Muud ravimid ja Esmya”), peaksite Esmya vGtmise ajal kasutama
alternatiivset usaldusvéarset rasestumisvastast barjaarimeetodit (nagu kondoom).

- Kui teil on maksa- vOi neeruhaigus, siis raakige sellest enne Esmya votmist oma arstile voi
apteekrile.

- Kui teil on raskekujuline astma, ei pruugi ravi Esmya’ga teile sobida. Peaksite %arutama
oma arstiga.

Ravi Esmya’ga viib ravi esimese kimne paeva jooksul tavaliselt menstruaalver@ksu (nn péevade)
olulise véhenemise voi isegi peatumiseni. Kui teil siiski jatkub Glemaé&rane verjtsus, raékige sellest

oma arstile.
Teie menstruatsioon peaks taastuma tldjuhul nelja nadala jooksul pér. vaﬁpetamist Esmya’ga.
Esmya votmise tulemusena v8ib emaka limaskest pakseneda voi Need muutused
normaliseeruvad parast ravi I6petamist ja teie menstruatsiooni tN .

Lapsed ja noorukid /Q
Esmya’t ei tohi vétta alla 18-aastased lapsed, kuna ulipri taadi ohutus ja efektiivsus selles
vanuseriihmas ei ole tbestatud. 0

Muud ravimid ja Esmya ¢
Teatage oma arstile vai apteekrile, kui te votate @te hiljuti vétnud voi kavatsete vGtta mis tahes

muid ravimeid. .00
L 4
Informeerige oma arsti voi apteekrit, kui ukskdik millist allpool nimetatud ravimitest, sest need
ravimid vBivad mdjutada Esmya toimetg ya vBib mdjutada nende toimet:
- Teatud ravimid, mida kasutata (idame ravis (nt digoksiin).
- Teatud ravimid insultide ja tronThide tekke ennetamiseks (nt dabigatraaneteksilaat).
- Teatud epilepsiaravimid (ntdigntoiin, fosfenutoiin, fenobarbitaal, karbamasepiin,
okskarbasepiin, primido
- Teatud HIV-nakkuse r id (ritonaviir, efavirens, nevirapiin).
- Ravimid, mida kasytatakse teatud bakteriaalsete infektsioonide raviks (nt rifampitsiin,
telitromditsiin, klésﬂt&rmi]tsiin, ertromitsiin, rifabutiin).
- Teatud seenn@ avimid [nt ketokonasool (valja arvatud Sampoon), itrakonasool].

- Taimsed deprgssteoni- vdi arevuseravimid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).
- Teatud de mgg oniravimid (nt nefasodoon).
- Teatud hilp&rtensiooniravimid (nt verapamiil).

Lisaks vad hormonaalsed rasestumisvastased ravimid ja progestageenid (nt noretindroon voi
levonogestreel) ka tdenéoliselt Esmya efektiivsust. Seetdttu ei ole soovitatav hormonaalsete
rasestumisvastaste ravimite kasutamine ja te peaksite Esmya-ravi ajal kasutama alternatiivset
usaldusvaarset rasestumisvastast barjaarimeetodit, nagu kondoom.

Esmya v@" @tﬁenéoliselt mdnede hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide efektiivsust.

Esmya koos toidu ja joogiga
Ravi ajal Esmya’ga peaksite valtima greipfruudimahla joomist.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.



Arge vitke Esmya’t, kui olete rase. Ravi raseduse ajal vdib teie rasedust mdjutada (ei ole teada, kas
Esmya vdib kahjustada last v6i viia nurisinnituseni). Kui jaate rasedaks Esmya-ravi ajal, peate
viivitamata I6petama Esmya votmise ja p66rduma oma arsti vGi apteekri poole.

Esmya véhendab tdenéoliselt mGnede hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide efektiivsust (vt
»Muud ravimid ja Esmya”).
Esmya kandub rinnapiima. Seet@ttu &rge toitke last rinnaga Esmya votmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Esmya vdib pdhjustada kerget pearinglust (vt 18ik 4 ,,V8imalikud kdrvaltoimed”). Kuijgeil esineb
selliseid simptomeid, drge juhtige autot ega té6tage masinatega.

3. Kuidas Esmya’t votta @Q

V/Gtke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te e@milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on ks 5 mg tablett iks kord 66péevas iga kuni ulise ravikuuri jooksul. Kui
teile on méératud mitu Esmya kolmekuulist ravikuuri, peate iga lustama kbige varem teise
menstruaaltsukli ajal parast eelmise ravikuuri 16ppu.

Te peate Esmya votmist alustama alati oma menstruaaltstkli esel nadalal.

Tablett tuleb alla neelata koos veega ja neid v@ib votta ga voi ilma.

Kui te votate Esmya’t rohkem kui ette ndhtud Q

Andmed Esmya mitme annuse korraga manustami N a on piiratud. Puuduvad teated rasketest
kahjulikest toimetest, kui seda ravimit voeti hel liiga palju. Kui vGtate Esmya't rohkem kui ette
néhtud, pidage siiski ndu oma arsti voi aptee.kr'é

Kui te unustate Esmya’t votta ‘g

Kui te unustate annuse vétta ja méddun Ila 12 tunni, vGtke see niipea, kui see teile meenub. Kui
annuse votmata jatmisest on méddas @tunni, jatke vBtmata jaanud tablett vahele ja vBtke korraga
vaid iiks tablett nagu tavaliselt. Arge e kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral vétmata.

Kui te I16petate Esmya votmi Q
Esmya’t tuleb votta pidevalt ev kuni kolmekuulise ravikuuri jooksul. Arge IGpetage tihegi
ravikuuri jooksul tablettide v6tmist ilma oma arsti soovituseta isegi siis, kui tunnete end paremini,
kuna simptomid vﬁivaa’:&hm korduda.

Kui teil on lisakiisimusiselle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

4, Vﬁimzvd kdrvaltoimed
Nagu kolQawmid, vOib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Ldpetage Esmya kasutamine ja votke otsekohe (ihendust arstiga, kui teil tekib mistahes jargmistest

simptomitest:

- néo-, keele- vdi koriturse; neelamisraskused; 166ve ja hingamisraskused. Need on angiotdeemi
(sagedus teadmata) vdimalikud siimptomid.

- iiveldus voi oksendamine, tugev vasimus, ikterus (silmade vdi naha kollasus), tume uriin,
stigelus voi valu Glakéhus. Need simptomid véivad viidata maksakahjustusele (sagedus
teadmata), mis vaiksel hulgal juhtudel on viinud maksasiirdamiseni. Vt ka I6ik 2. Hoiatused ja
ettevaatusabindud.

Véga sagedased (vdivad mdjutada enam kui 1 inimest 10-st) kdrvaltoimed:



- menstruaalveritsuse vahenemine v8i puudumine (amenorréa)
- emaka limaskesta paksenemine (endomeetriumi paksenemine).

Sagedased (vBivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st) kdrvaltoimed:

- peavalu

- peapdoritus (vertiigo)

- kdhuvalu, halb enesetunne (iiveldus)

- akne

- lihaste ja luude (lihas-skeleti-) valu

- vedelikupaun munasarjades (munasarjatsist), rindade tundlikkus/valu, alakdhu
(vaagnapiirkonna) valu, b

- kuumahood

- vasimus (kurnatus) 0

- kehakaalu tdus

Aeg-ajalt (vBivad mdjutada kuni 1 inimest 100-st) esinevad kdrvaltoimed:
- ravimiallergia

- arevus

- meeleolu kdikumine

- pearinglus <OQ

- suukuivus, kéhukinnisus

- juuksekadu, kuiv nahk, suurenenud higieritus

- seljavalu ,b

- uriinipidamatus 9

- veritsus emakast (emakasisene verejooks), eritis@ , ebatavaline verejooks tupest

- ebamugavustunne rindades .\

- turse vedelikupeetuse tottu (6deem) \

- ekstreemne vésimus (asteenia)

- vereproovidega maaratud vere kolester me tous, vereproovidega maératud vererasvade
(triglutseriidid) taseme tdus. R

- ninaverejooks
- seedehdired, kdhupuhitus
- vedelikupauna rebenemin@asarjades (munasarjatsisti ruptuur)

- rindade turse. O

Kdrvaltoimetest teavi
Kui teil tekib tkskoik
ka selline, mida sell
teavitussisteemi

ohutusest. :\

Harvaesinevad (vBivad mdjutada kugw'mest 1000-st) kdrvaltoimed:

;a\qne

Ng kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. K&rvaltoime voib olla
nfelehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi

5. as‘Esmya’t sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril fraasi ,,K&Iblik
kuni:” jarel. Kblblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoidke blister vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Esmya sisaldab

- Toimeaine on ulipristaalatsetaat. Uks tablett sisaldab 5 mg ulipristaalatsetaati.

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, mannitool, naatriumkroskarmelloos, talk ja
magneesiumstearaat.

Kuidas Esmya valja ndeb ja pakendi sisu

Esmya on valge kuni valkjas tmmargune kumer 7 mm suurune tablett, mille thel kiljel on graveering
koodina ,,ES5”.

Ravim on saadaval Al/PVC/PE/PVDC blistrites, 28, 30 vdi 84 tabletti sisaldavates ka@s vOI
Al/PVC/PVDC blistrites, 28 vdi 84 tabletti sisaldavates karpides.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja @Q

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.

1103 Budapest Q
Ungari eOQ

Tootja

Cenexi

17 rue de Pontoise ,b
F-95520 Osny \Q
Prantsusmaa

Gedeon Richter Plc.

.%
Gyomrdi t 19-21.

*
1103 Budapest ’0
Ungari .’0
Infoleht on viimati uuendatud @

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta c@uoopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/
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Teaduslikud jareldused

Ulipristaalatsetaat 5 mg (Esmya) sai esmase mutgiloa kdigis ELI/EMP riikides 23. veebruaril 2012
tsentraliseeritud menetlusega. Alates 2019. aastast on ulipristaalatsetaadi (5 mg) geneerilised ravimid
saanud mitmes EL.i liikmesriigis miugiloa riiklike menetluste kaudu eri kaubanduslike nimetuste all.
Mudgiloa andmise jarel on ulipristaalatsetaati (5 mg) kasutanud kuni 29. veebruarini 2020
hinnanguliselt kokku 960 414 patsienti.

Ulipristaalatsetaadi miiugiluba anti ELis esialgu emakafibroidide mdddukate kuni raskete simptomite
operatsioonieelseks raviks taiskasvanud reproduktiivses eas naistel. Ravi kestuseks oli piiratud 3 kuud,
sest puudusid pikaajalise ohutuse andmed pikema aja kui 3 kuu kohta. Pikaajaliste anm saamisel
kiideti 2015. aastal heaks teine ndidustus, et viimaldada korduvat vahelduvat ravi nai ellel ei
kavatseta teha operatsiooni. é

2018. aasta mais valmis ravimiohutuse riskihindamise komiteel Esmya méaar ) nr 726/2004
artikli 20 kohane kasulikkuse ja riski suhte labivaatamine, mille ajendas tea mest raske
maksakahjustuse juhtumist, mis vajasid maksasiirdamist. Labivaatamise n@ eatati veel Uhest ageda
maksapuudulikkuse juhtumist seoses ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasut 0a. Arvestades
labivaatamise tulemusi ja kdiki kéttesaadavaid andmeid, soovitas@” ulipristaalatsetaadiga (5 mg)
seostatava raske maksakahjustuse riskivahendusmeetmete kogum'\o ulgas ndidustuste piiranguid.
Inimravimite komitee toetas ravimiohutuse riskihindamise komitee Soovitusi 2018. aasta mais.
Ulipristaalatsetaat on praegu ELiS/EMPs heaks kiidetud jéwg@l naidustustel.

o Emakafibroidide méddukate kuni raskete sUmptoﬁ@ks operatsioonieelne ravikuur viljakas

eas taiskasvanud naistel. 0

<
o Emakafibroidide m&ddukate kuni raskete si] \nite vahelduv ravi viljakas eas taiskasvanud
naistel, keda ei saa opereerida. .
L 4

2019. aasta detsembris teatati EMA-le uues D@Staalatsetaadi kasutamise jargsest raske
maksakahjustuse juhtumist, mis vajas makgastirdamist (kokku 5. juhtum).

Teatatud juhtumi raskust, ulipristaalatsetaadi (5 mg) ja 4geda maksapuudulikkuse pdhjuslikku seost
ning selle esinemist vdetud riskivahentiysmeetmetele vaatamata peeti oluliseks probleemiks, mis
nduab ulipristaalatsetaadi kasuli e ja riski suhte pdhjalikku uurimist ning vdetud
riskivdhendusmeetmete efektﬁmdasist kaalutlemist.

5. martsil 2020 algatas EuroopaKomisjon direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohase menetluse ja palus
ametil hinnata UIalkirjeE:%/bd probleeme ning nende maju ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasulikkuse ja
riski suhtele ning esit amus, kas ulipristaalatsetaadi (5 mg) miugiluba tuleb séilitada, muuta,
peatada vdi tUhis;ad&uti palus Euroopa Komisjon ametil esitada arvamus, kas on vaja ajutisi
meetmeid. N\,

12. mértsil 2 parast kattesaadavate andmete ja eelkdige maksasiirdamist ndudnud raske

maksak ﬁ% 5. juhtumi labivaatamist soovitas ravimiohutuse riskihindamise komitee ajutise
meetme%ada ulipristaalatsetaati (5 mg) sisaldavate ravimite matgiload kuni 16pliku otsuseni.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vGttis 3. septembril 2020 vastu soovituse tiihistada asjaomaste
ravimite mudgiload, mida inimravimite komitee arutas kooskdlas direktiivi 2001/83/EU
artikliga 107k.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee teadusliku hindamise Uldkokkuvéte
Ulipristaalatsetaadi (5 mg) efektiivsus emakafibroidide simptomite ravis oli tdendatud Esmya esmase

mutgiloa andmise ajal. Operatsioonieelse ravi Kliinilist kasulikkust vGib pidada piiratuks, sest see
piirdub Uhe ravikuuriga enne operatsiooni ja on olemas muud lihiajalised ravivéimalused.



Ulipristaalatsetaadi kasulikkust peetakse suurimaks vahelduva ravi ndidustusel, st patsientidel, keda ei
saa opereerida, sest nende muud ravivéimalused on piiratud. Patsiendid, keda ei saa opereerida, v8ivad
olla naiteks naised, kellel on eri pdhjustel kirurgiline risk, naiteks patsiendid, kes on rasvunud,
samaaegse haigusega, kasutavad teatud ravimeid vdi soovivad sdilitada viljakust. Seega v6ib
ulipristaalatsetaat (5 mg) olla kliiniliselt kasulik naistele, keda ei saa opereerida ning kelle tervist ja
elukvaliteeti halvendavad emakafibroidide stimptomid, eelkBige tugev verejooks.

Ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasutamisega seostatavat ravimist pGhjustatud maksakahjustuse riski
kasitleti pohjalikult eelmisel artikli 20 kohasel Esmya ravimiteabe l&bivaatamisel. Selle I&bivaatamise
tulemusena nimetati maksapuudulikkus ravimi kdrvalndhuks ja ravimist pdhjustatud maksakahjustus
ulipristaalatsetaadi oluliseks tuvastatud riskiks, mistéttu piirati heakskiidetud néidust%kehtestati
mitu riskivdhendusmeedet. Lisaks nduti, et Esmya miiugiloa hoidja teeks mitu uur% sealhulgas
ulipristaalatsetaadiga seostatava maksakahjustuse mehhanismi kohta, et kirjeld riski
tdpsemalt. Need uuringud ei aidanud siiski selgitada ulipristaalatsetaadiga (5 eostatava
maksakahjustuse mehhanismi ning kéttesaadavate andmete pdhjal voib ulipr atsetaadiga
seostatavat maksatoksilisust pidada olemuselt idiostinkraatiliseks, mis raab nende patsientide
tuvastamist, kellel vdib olla suurenenud risk. (‘ Q

Pérast eelmist l&bivaatamist mérkis Gedeon Richter, et patsienti ine Esmyaga on oluliselt
vahenenud (Ule 50%). 1. mértsist 2018 kuni 29. veebruarini 2020 saadi maksakahjustuste MedDRA
standardpéaringus 476 uut juhtu (rasked ja mitterasked juhud); elist 97 olid rasked ja 7 sisaldas piisavat
vOi osaliselt piisavat teavet pdhjusliku seose hindamisek %» hulgas ks raske maksakahjustuse
juhtum, mis nudis maksasiirdamist (kokku 5. juhtumw juhtumi korral ei tuvastatud segavaid
tegureid ja muud véimalikud etioloogiad valistati;«e nnati ulipristaalatsetaadi ning raske
maksapuudulikkuseni ja maksasiirdamiseni viinughggeda hepatiidi pdhjuslik seos tdenéoliseks voi
vdaga tbendoliseks, st oluliselt kindlamaks. R

Samuti margiti, et maksasiirdamist nGudn apuudulikkuse siivenemist ei olnud vdimalik
ennetada. Seega kinnitab see juhtum, et eehige esildise jarel ravimiteabesse lisatud soovitused
maksanaditajate jalgimiseks ei suutnud efnetada raskeid maksakahjustusi, millega vajasid kdik
patsiendid maksasiirdamist.

Selle labivaatamise kontekstis p@ﬂﬂﬂgiloa hoidjatel arutada raske maksatoksilisuse tdiendavate
riskivdhendusmeetmete vajad@ eostatavust, sealhulgas ravimiteabe muutmist, ja teha
ettepanekuid, kuidas jalgida nénde efektiivsust.

Riski taiendavaks minirér&hniseks tegi originaalravimi Esmya mulgiloa hoidja ettepaneku kustutada
operatsioonieelse rayidpardustus, mis tdhendab, et operatsioonieelset ravi saab asendada GnRH
agonisti luhiajali utamisega. Nagu mérkis ka osa eksperte, kellega konsulteeriti selle
labivaatamise ko%tis, ei peeta fibroidide ruumala vahenemist ulipristaalatsetaadi (5 mg) toimel
véga suureksiStottu selle ravimi operatsioonieelne kasutamine ei mdjuta oluliselt operatsiooni
edukust. r{&hérkis enamik eksperte, et ndidustusele leidub operatsioonieelses etapis alternatiive.
UIaltoo@'ulipristaalatsetaadiga (5 mg) kaasnevat maksasiirdamist ndudva raske maksakahjustuse
riski arvestades on ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasulikkuse ja riski tasakaal méddukate kuni raskete
simptomitega emakafibroidide operatsioonieelses ravis ebasoodne, mistdttu tuleb see ndidustus
kustutada.

Riski tdiendavaks minimeerimiseks tegi Esmya mutgiloa hoidja ka ettepaneku piirata vahelduva
naidustuse sihtpopulatsiooniks patsiendid, kellele ei saa teha hiisterektoomiat. Samas tdstatati kiisimus
nimetatud patsiendirihma maaratluse kohta. Selle labivaatamise raames moodustatud eksperdiriihma
aruteludest selgus, et nimetatud patsiendiriihma kirjeldus/méaratlus ndib olevat véga lai (nt naised,
kellel on operatsioonile ilmsed meditsiinilised vastunéidustused; naised, kellel muud ravivéimalused
ei ole toiminud; naised, kes ei soovi kaotada viljakust; ja naised, kes ei soovi operatsiooni). Sdltuvalt
riihmade ,,operatsiooni mittesoovivad patsiendid* vi ,,patsiendid, kellele saa teha



operatsiooni/histerektoomiat* tdlgendusest kliinilises praktikas v0ib see ndidustus kehtida paljudele
patsientidele, mille t6ttu on ndidustuse piiramine ndidustuseks ,,operatsiooniks/hiisterektoomiaks
sobimatu* riskivéhendusmeetmena ndrk. Samuti tunnistasid eksperdid, et praegu puuduvad andmed
ulipristaalatsetaadi (5 mg) muu kasulikkuse kohta peale simptomite leevendamise,

st operatsiooni/hiisterektoomia véltimise voimaluse kohta pikemas perspektiivis.

Labivaatamisel konsulteeritud eksperdid soovitasid, et ulipristaalatsetaadi kasulikkusest ja riskidest —
eriti maksakahjustuse riskist — tuleb patsiente piisavalt teavitada, ning r6hutasid, kui tahtis on kasitleda
seda kasulikkust ja neid riske koos kdigi muude kattesaadavate ravivdimaluste kasulikkuse ja
riskidega. Ravimiohutuse riskihindamise komitee arutas ekspertide arvamust, et emakafibroidide
moddukate kuni raskete stimptomite kirurgilise ravi alternatiivid ei ole riskideta. Komjtee leidis siiski,
et kirurgiliste ja farmakoloogiliste ravivoimaluste Giglane vordlus on keerukas, sest s¢ b kasitlema
ka kummagi lihi- ja pikaajalisi tulemusi, eelistatavalt vordlusuuringute pdhjal. Ki@ine ravi voib
viia kohese tervistumiseni, kuid harva vib tekkida lihi- v8i pikaajaliste tisistu , samas kui
farmakoloogilise ravi tulemuseks on peamiselt simptomite leevenemine, kui %véib see
pohjustada raskeid kdrvalnéhte. Esmya miugiloa hoidja Gedeon Richter mé&jamuti, et tuleb
kaalutleda, kas on teostatav tagada kdigile patsientidele vdrdne v8imalus piisavalt teadlik otsus,
sealhulgas kasutades raviarstilt saadavat asjakohast teavet ravivéimalu ide ja asjakohaste
tagajargede kohta, ning kéttesaadavate vahendite ja teabevahendi ‘%aab leida olulisi piiranguid.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee oli arvamusel, et ndidustys vitatud muutmine
(operatsioonieelse ndidustuse kustutamine ja vahelduva néidustt&wlramine néidustuseks ,,ei sobi
operatsiooni/hilisterektoomia tegemiseks*) vdivad veelgi vaheagada ulipristaalatsetaadiga (5 mg)
ravitavate patsientide arvu. Samas nagu markis Esmya milgiloalhoidja, ei saa patsiendiriihma, kellele
ravi sobib, teaduslikult h&sti mééaratleda, mis muudab ul latsetaadiga (5 mg) toimuva ravi otsuse
pigem subjektiivseks. Peale selle leidis komitee, et arve riski idiosunkraatilist olemust ja haiguse
esinemissageduse prognoosimise raskust (nt asjakg\%ﬁ iskitegureid tuvastades), ei vaheneks raske
maksakahjustuse risk piisavalt patsientidel, kes sag diselt sellist ravi. Eksperdid, kellega

konsulteeriti, ei suutnud maératleda ka populatsi us riski oleks v@imalik prognoosida ja seega
ennetada. Komitee mérkis, et patsientidele teddhiktratsuse tegemiseks piisava teabe tagamise
teostatavus on piiratud, ning leidis, et ei g%{ tada taiendavaid riskivihendusmeetmeid, mis
aitaksid ennetada raske maksakahjustuse rigkiPEelmainitu péhjal jareldas komitee, et
ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasulikku@ I tasakaal emakafibroidide m6ddukate kuni raskete
simptomite vahelduvas ravis on ebasgodwe.

Arvestades raske maksakahjustuse riski‘raskust ja idiostinkraatilist olemust, maksapuudulikkuse
esinemist voetavatest riskivéher@neetmetest hoolimata ning seda, et ei ole leitud ei uusi
riskivdhendusmeetmeid ega a@) pulatsiooni, kus ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasulikkuse ja riski
tasakaal oleks positiivne, jare ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ulipristaalatsetaadi (5 mg)
korral on risk kaigil nékﬂ%{@tel suurem kui kasulikkus. Et tikski tingimus, kui see on tulevikus
taidetud, ei tdendaks avimite kasulikkuse ja riski positiivset tasakaalu, soovitas ravimiohutuse
riskihindamise kgn@wistada ulipristaalatsetaati (5 mg) sisaldavate ravimite midgiload.
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse alused

Arvestades et

ravimiohutuse riskihindamise komitee arutas direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohast menetlust,
mis tulenes ulipristaalatsetaati (5 mg) sisaldavate ravimite ravimiohutuse jarelevalve andmete
hindamisest.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatas labi komiteele kattesaadava teabe
ulipristaalatsetaadi (5 mg) raske maksakahjustuse riski kohta, sealhulgas ulipristaalatsetaadi

(5 mg) miugiloa hoidjate kirjalike ja suuliste selgitustena esitatud andmed ja menetluse raames
moodustatud ajutise eksperdiriihmaga konsulteerimise tulemused. ”b

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatas 1abi kik teatatud raske maksakafjustuse juhtumid
naistel, kellel raviti emakafibroidide simptomeid ulipristaalatsetaadiga (5 Nsealhulgas uue
teatatud raske maksakahjustuse juhtumi, mis ndudis maksasiirdamist (kgkku,3. juhtum), vaatamata
riskivahendusmeetmetele, mis olid kokku lepitud eelmise artikli 20 k Esildise tulemusel.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et ulipristaalatsetaag g) pdhjuslik seos raske
maksakahjustusega on tGendoline vGi vaga tdenéoline, ning mgk' @ ei saa ennetada
maksasiirdamist vajavat maksapuudulikkuse stivenemist. O

Ravimiohutuse riskihindamise komitee arutas tdiendavate riskivéihendusmeetmete ettepanekuid,

kuid ei leidnud tdiendavaid meetmeid, mis tagaksid riski@sa minimeerimise vastuvietava

tasemeni. Arvestades riski raskust ja idiostinkraatili st, jareldas ravimiohutuse

riskihindamise komitee, et emakafibroidide simptomitéwavis ulipristaalatsetaadiga (5 mg) on risk

suurem kui kasulikkus. Ei suudetud leida Uhtkip\' 1de alamriihma, kus ulipristaalatsetaadi
N

oha

(5 mg) kasulikkus oleks riskist suurem.

Peale selle ei leidnud ravimiohutuse riskjhi iSe komitee thtki tingimust, mille taitmine

tdendaks, et ulipristaalatsetaati (5 mg).s'ﬁbate ravimite kasulikkuse ja riski tasakaal oleks
e L 4

positiivne. b

Seega jareldab komitee, et ulipristaaI@i (5 mg) sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski tasakaal
emakafibroidide siimptomite ravis ei Otg soodne, ja soovitab direktiivi 2001/83/EU artikli 116 kohaselt
tihistada koigi ulipristaalatsetaaﬁmg) sisaldavate ravimite mutgiload.
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Inimravimite komitee Uksikasjalik selgitus ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusest
erinemise teaduslike aluste kohta

Inimravimite komitee arutas ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitust, mutgiloa hoidja antud
lisateavet ning selle menetluse raames moodustatud ajutise eksperdirihmaga konsulteerimise tulemusi.
Nende andmete pdhjal ei nbustunud inimravimite komitee ravimiohutuse riskihindamise komitee
tldjareldustega ega soovituse alusega.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse ja inimravimite komitee seisukoha teadusliku
pbhjenduse erinevused

Ohutus b

Ulipristaalatsetaadiga (5 mg) seotud raske maksakahjustuse riski hinnati 2018. aa@mya teabe
artikli 20 kohasel labivaatamisel ning ravimiohutuse riskihindamise komitee jadnifravimite komitee
jareldasid, et ravimiga vdib kaasneda raske maksakahjustuse risk. Kuigi pohj@stikt seosega kaasneb
endiselt madramatust, mdistsid ravimiohutuse riskihindamise komitee ja ipi imite komitee, et
maksakahjustuste teated on vaga raske tagajarg, ning kehtestasid EstQ mitu

riskivdhendusmeedet, sealhulgas néidustuse piirangu, vastundidust sema maksahaigusega
patsientidele, soovituse teha enne ravi ja ravi ajal maksaanaliiiis @a ematerjalide, sealhulgas
patsiendikaardi lisamist igale ulipristaalatsetaadi (5 mg) pakend asjakohaselt teavitada patsiente
vOimalikest maksakahjustuse riskidest. Patsientidele ja tervisheiuttotajatele selge riskiteabe
andmisega eeldati, et raskeid maksakahjustusi pdhjustan puudulikkuse juhtumite esinemisel
neist ka teatatakse. %

2018. aastal voetud riskivdhendusmeetmete efektu damme naitas, et populatsiooni
vahendamisel mdlema néidustuse piiramisega véh V|tavate patsientide arv ligikaudu 25-30%-ni
patsientidest, keda raviti enne 2018. aasta artlkllast esildismenetlust. Inimravimite komitee
maérkis, et maksasiirdamist vajanud rasketes ) justustest teatamise sagedus 0,52/100 000 ehk
4 juhtumit 765 000 patsiendil, keda raviti. alatsetaadlga (5 mg) enne eelmist artikli 20 kohast
menetlust, ning sagedus 0,51/100 000 e tum 194 614 patsiendil, keda raviti
ulipristaalatsetaadiga (5 mg) péarast eejmist artikli 20 kohast menetlust, jai samaks. Samuti mérgiti, et
see sagedus on kooskdlas surmajuhturite ja maksasiirdamise konservatiivse taustsagedusega,

0,55 juhtu 100 000 elaniku kohtﬁgu kirjeldab Ibafiez (2002)*.

Samuti markis inimravimite tee, et piiratud arvul patsientidel, kellel oli ulipristaalatsetaadi (5 mg)
kasutamise ajal maksafu ktS| néitajad suurenenud, paranesid v8i normaliseerusid
maksafunktsiooni tdus aitajad parast ulipristaali kasutamise I6petamist. Kuigi need andmed on
piiratud, viitavad nee , et maksafunktsiooni analutiside jalgimine on kasulik maksakahjustuse
suivenemise ennefanliset Inimravimite komitee markis samas, et 2019. aasta detsembris teatatud

5. raske maksak se juhtumil oli tdendoline voi vaga tdendoline pdhjuslik seos

ulipristaalatset a (5 mg), juhtum toimus vaatamata voetud riskivdhendusmeetmetele ja ei olnud
voimalik en@a maksapuudulikkuse stivenemist, mille tdttu vajati maksasiirdamist.

Efektiiv
o Emakafibroidide mdddukate kuni raskete sumptomite operatsioonieelne ravi

Pérast tht ravikuuri (3 kuud) oli kahes 111 faasi uuringus amenorrgaga patsiente vastavalt 73,4% ja
75,3% ning fibroidide mediaanne ruumala véhenes algtasemega vorreldes vastavalt 21,2% ja 35,6%
vorra.

Y lbafiez L, Pérez E, Vidal X, Laporte JR; Grup d'Estudi Multicenteric d'Hepatotoxicitat Aguda de Barcelona
(GEMHAB). Prospective surveillance of acute serious liver disease unrelated to infectious, obstructive, or
metabolic diseases: epidemiological and clinical features, and exposure to drugs. J Hepatol. 2002
Nov;37(5):592-600.



Mioomi suuruse vahenemist, mis vib lihtsustada operatsiooni, ning verekaotuse ja aneemia
vahenemist, mis parandab patsiendi Gldist terviseseisundit, peetakse Kliiniliselt oluliseks.
Operatsioonieelse ravi Kliinilist kasulikkust peetakse siiski piiratuks ja on olemas lthiajalise
operatsioonieelse ravi alternatiiv, GnRH agonist.

e Emakafibroidide méddukate kuni raskete siimptomite vahelduv ravi

Uhes 111 faasi uuringus oli parast neljandat ravikuuri, mis vastab ligikaudu kaheaastasele ravile (neli 3-
kuulist kuuri koos kordusravikuuridega, mis algavad eelmise ravikuuri I6pule jargneva teise
menstruatsiooni esimesel nadalal), amenorréaga patsiente 69,6% ja mioomi ruumala algtasemest
vahenemise mediaan oli 71,8%.

Ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasulikkust peetakse suurimaks vahelduva ravi néidust%
patsientidel, kelle tervist ja elukvaliteeti m6jutavad emakafibroidide stimptomi ige rohke

verejooks, kuid keda ei saa opereerida, sest nad vajavad pikemat ravi ja neil vad muud ilmsed
farmakoloogilised ravialternatiivid. Patsiendid, keda ei saa opereerida, voiv naiteks naised,
kellel on eri pbhjustel kirurgiline risk, néiteks patsiendid, kes on rasvunu nitromboosi suurenenud
riskiga, kaasuva haigusega vdi kasutavad samal ajal muid ravimeid. S 1'8i pruugi kirurgiline ravi

sobida naistele, kes soovivad sailitada rasestumisvoimaluse. (‘O

Kasulikkuse ja riski tasakaal /b

Inimravimite komitee mérkis, et ulipristaalatsetaadi (5 nﬁ%utamisega seoses teatatud 5. raskel
maksakahjustusel on téendoline v6i vaga tdendolin p@h seos ulipristaalatsetaadiga (5 mg),
juhtum toimus vaatamata voetud riskivéhendusmee%g jaei olnud vdimalik ennetada
maksapuudulikkuse siivenemist, mille tdttu vajati asiirdamist. Komitee markis siiski, et
maksasiirdamise tinginud ulipristaalatsetaadjg l% seotud raskete maksakahjustuse
esinemissagedus on kooskdlas surmajuht:ib' aksasiirdamise konservatiivse taustsagedusega.

ravi ndidustus ulipristaalatsetaadiravi piicamiseks ja seega riski edasiseks minimeerimiseks. Uhe
operatsioonieelse ravikuuri ndidustus Rajastab olukorda, kus kavatsetakse kirurgilist ravi, kuid
mioomi suuruse vahenemist, sarpatl verekaotuse ja aneemia vahenemist peetakse kliiniliselt oluliseks.
Inimravimite komitee mérkis "qket mdne selles l1abivaatamismenetluses konsulteeritud eksperdi
sonul ei peeta fibroidide ruun@a‘ihenemist ulipristaalatsetaadi (5 mg) toimel vaga suureks ja seega
puudub ravimi operatsigonieelsel kasutamisel oluline méju operatsiooni edukusele. Samuti markis
inimravimite komitee, N@ erdid réhutasid, et sellele ndidustusele on operatsioonieelses etapis
alternatiive. Arvestages eélmainitut ja maksasiirdamist nGudva raske maksakahjustuse riski, mis on
seotud uIipristaaIﬁ% diga (5 mg), ndustus inimravimite komitee ravimiohutuse riskihindamise
komiteega, et ulipgistaalatsetaati (5 mg) ei tohi enam kasutada emakafibroidide méddukate kuni

It€ operatsioonieelseks raviks, mist6ttu tuleb see naidustus kustutada.

Inimravimite komitee kaalutles ka Esm? Gilgiloa hoidja ettepanekut vétta tagasi operatsioonieelse

raskete sim

mitee mérkis, et ravimiohutuse riskihindamise komitee oli ka arvamusel, et

etaadi (5 mg) kasulikkuse ja riski tasakaal on emakafibroidide md&dukate kuni raskete
simptomite vahelduvas ravis negatiivne. Inimravimite komitee oli siiski arvamusel, et
ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasulikkus vahelduva ravi ndidustusel on asjakohane mdddukate kuni
raskete sumptomitega emakafibroididega naiste alamriihmas, kui emakafibroidide emboliseerimise
jalvdi kirurgilise ravi vdimalused ei sobi vGi on ebadnnestunud, sest nendel patsientidel on muud
ravivdoimalused véga piiratud.

Eksperdid, kellega konsulteeriti ajutise eksperdiriihma koosolekul, ndustusid, et ulipristaalatsetaadiga
(5 mg) toimuva vahelduva ravi kaalutlemisel on véga tahtis arvestada riske, mis on seotud
alternatiivsete ravivoimalustega (histerektoomia ja vaheinvasiivsed alternatiivsed kirurgilised
ravimeetodid, nditeks abdominaalne milomektoomia v6i operatsiooniaegne tleminek



histerektoomiale). Arvestada tuleb olulist aspekti, et igal kirurgilisel ravivéimalusel on risk, naiteks
histerektoomiajargne suremus on 1/500...1/3000; suurte tiisistuste, néiteks verejooksu voi
sooleperforatsiooni esinemissagedus on 1/100. Fibroidide taastekkimine parast miiomektoomiat on
tavaline ja vaja v@ib olla taiendavat ravi (American College of Obstetricians and Gynaecologists,
2008). Ka abdominaalsel muomektoomial on oluline risk viljakusele, sealhulgas 3—4% risk
operatsiooniaegseks uleminekuks hiisterektoomiale ja operatsioonijirgsete emakasiseste liidete sage
teke. Raskete tusistuste esinemissagedus embolisatsiooni jarel sarnaneb operatsioonijargsete tusistuste
esinemissagedusega, kuid embolisatsiooni on seostatud véikeste tiisistuste suurema riskiga ja
taiendava kirurgilise sekkumise (tavaliselt hiisterektoomia) vajadusegaZ®.

Eksperdirihm markis, et oluline on kaalutleda ka patsiendipopulatsiooni, kes ei soovitsiooni,
naiteks nooremad patsiendid, kellel séilitab histerektoomiast keeldumine rasestumisvgimaluse.
Sellega seoses réhutas enamik eksperte ajutise eksperdirihma koosolekul vajad tada
ulipristaalatsetaati (5 mg) emakafibroidide méddukate kuni raskete siimptomi helduvaks raviks.

Samuti margiti, et eksperdid pidasid oluliseks riskide tksikasjalikku anald
hoolikat labivaatamist enne mis tahes ravi otsustamist ning patsientide g

ga uksikjuhtumi
ine peab olema
otsustamisel kesksel kohal. Koosolekul viibis patsientide esindaja, ke s seda arvamust, rGhutades

isikliku valiku ja koiki vdimalusi arvestava teadliku otsuse olulisus

Inimravimite komitee ndustus, et otsustamine, kas operatsioon (sh htisterektoomia) on parim
ravivbimalus, peab toimuma raviarsti ja patsiendi poolt tead sustamisena. Samuti oli
inimravimite komitee arvamusel, et kui ulipristaalatsetaadi 0) ja muude ravivbimaluste kasulikkus
ja riskid on tervishoiutottajatele ja patsientidele piisava ed, peab ulipristaalatsetaat (5 mg) jadma
kéttesaadavaks emakafibroidide mdodukate kuni ra &mptomite vahelduvaks raviks
menopausieelses eas tdiskasvanud naistel, kui emaka€ibroidide emboliseerimine ja/v6i kirurgiline ravi
ei sobi vdi on ebadnnestunud. .

L 4
Et veelgi vahendada riske ja t6hustada ulipr'@setaadiga (5 mg) kaasnevate riskide teabe
edastamist, soovitas inimravimite komite&@a ravimiteabesse lause, et mone
maksakahjustusjuhtumi korral vajati m Iirdamist. Samuti soovitas inimravimite komitee uuendada
teabematerjale ravimit mééravatele a@ ja patsientidele, et teadvustada neile raske
maksakahjustuse riski ning rdhutada vajadust ndustada patsiente seoses kéttesaadavate ravivdimaluste
riski ja kasulikkusega, et patsien@&aaksid teha teadliku otsuse.

Uute soovitatavate mee’t te koEkuvﬁte

N

Ravimiteabe muutmi

L 4
Inimravimite kqj\ee leidis, et ulipristaalatsetaadi (5 mg) kasutamisega seotud raskete
maksakahjustuse fiski vahendamiseks on vaja muuta ravimi omaduste kokkuvotte 10ike 4.1, 4.4 ja 4.8.

i emakafibroidide mdddukate kuni raskete suimptomite vahelduvaks raviks
menopausteelsetel tdiskasvanud naistel, kui emakafibroidide emboliseerimine ja/vdi kirurgiline ravi ei
sobi vBi on ebadnnestunud. Uhe operatsioonieelse ravikuuri naidustus kustutati, sest ulipristaalatsetaati
(5 mg) ei tohi sellel ndidustusel enam kasutada.

Peale selle muudeti ravimiteabe hoiatuste ja ettevaatusabindude 18iku 4.4 ning maksapuudulikkuse
korvaltoimeid kirjeldavat 16iku 4.8, et kajastada asjaolu, et on teatatud ulipristaalatsetaadiga (5 mg)
seotud maksakahjustuse ja -puudulikkuse juhtudest, mis on vajanud maksasiirdamist.

Pakendi infolehel tehti vastavad muudatused.

2 Stewart E. Uterine fibroids. N Engl J Med 2015; 372:1646-1655



Taiendavad riskivahendusmeetmed

Miugiloa hoidjad peavad kasutama labivaadatud riskijuhtimiskavas kirjeldatud riskijuhtimisstisteemi
jargmiste muudatustega.

Inimravimite komitee leidis, et olemasolevat ravimi madramise juhendit arstile tuleb muuta, et
kajastada labivaadatud ndidustust, asjaolu, et ulipristaalatsetaadiga (5 mg) seotud ménel
maksakahjustuse ja maksapuudulikkuse juhul vajati maksasiirdamist, ning réhutamaks, et
maksapuudulikkuse esinemissagedus ja patsiendi riskitegurid ei ole teada. Samuti peavad ravimi
madrajad ndustama patsiente seoses kattesaadavate ravivdimaluste riski ja kasulikkusega, et patsiendid

saaksid teha teadliku otsuse.
Samuti leiti, et olemasolevat patsiendi hoiatuskaarti tuleb muuta, et selgitada, et m@ul on olnud

vaja maksasiirdamist. Q

Tervishoiutdotajate teatis ja teavituskava @
Komitee véttis vastu tervishoiutdotajate teatise sdnastuse tervishoiutdd eavitamiseks selle
amisest, raske

labivaatamise tulemustest, sealhulgas ulipristaalatsetaadi néidustu‘sﬁe .
maksakahjustuse riski taustteabe andmiseks ja patsientide teavit aksakahjustuse vBimalikest
néhtudest ja sumptomitest ning k&igi vBimalike alternatiivide riskiSkja kasulikkusest, et patsiendid
saaksid teha teadliku otsuse. Komitee leppis kokku ka teavit a.

SEKS

Inimravimite komitee arvamuse ja ravimiohutuse ris

alused .§

Arvestades et %
e inimravimite komitee arvestas ravimiohu hindamise komitee soovitust ulipristaalatsetaadi
(5 mg) kohta ja kdiki ulipristaalatsetaedi g) miugiloa hoidjate esitatud andmeid.

i % mise komitee soovitusest erinevuse

ndudnud 5. raske maksakahjustu tumiga on hinnatud ten&oliseks vdi véaga tdendoliseks ning
maksasiirdamist vajanud maksapuutulikkuse slivenemist ei saanud ennetada, kuigi jargiti
artikli 20 kohase esildismen@e tulemusel kokku lepitud riskivéhendusmeetmeid.

e Inimravimite komitee markis, et @ atsetaadi (5 mg) pBhjuslikku seost maksasiirdamist

e Inimravimite komitee nét@, et raske maksakahjustuse risk on suurem kui ulipristaalatsetaadi
kasulikkus emakafi’bvque mdddukate kuni raskete siimptomite ihes operatsioonieelses
ravikuuris viljakas easg tskasvanud naistel, mist6ttu see ndidustus tuleb mudigiloa hoidjate
ndusolekul kustutada®

o Inimravimite’ ee oli siiski seisukohal, et ulipristaalatsetaadi kasulikkuse ja riski tasakaal
vahelduva naidustusel on jatkuvalt soodne ainult emakafibroidide md6dukate kuni raskete
s[]mptomm nende naiste alamriihmas, kes on menopausieelses eas ja kellele emaka fibroidide
em eerimine ja/voi kirurgilised ravivdimalused ei sobi v0i ei ole need dnnestunud, kui
rav%es ja teabematerjalides antakse patsientidele ja arstidele piisavalt riskiteavet, et tagada
hésti pohjendatud raviotsused lisaks eelmise labivaatamise tulemusena kehtestatud
riskivdhendusmeetmetele.

Kokkuvdttes leiab inimravimite komitee, et ulipristaalatsetaati (5 mg) sisaldavate ravimite kasulikkuse
ja riski tasakaal on endiselt soodne, kui ravimiteavet muudetakse ja kehtestatakse taiendavad
riskivdhendusmeetmed, nagu kirjeldatakse eespool.

Sel pdhjusel soovitab inimravimite komitee muuta ulipristaalatsetaati (5 mg) sisaldavate ravimite
mutgilubade tingimusi.



