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Primjena ulipristal acetata kod fibroida maternice: EMA
preporucuje ogranicavanje primjene

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) Europske agencije za lijekove preporucio je

12. studenoga 2020. ogranicavanje primjene lijekova koji sadrze 5 mg ulipristal acetata (Esmya i
genericki lijekovi) zbog slucajeva ozbiljnog oSte¢enja jetre. Lijekovi se sada mogu primjenjivati samo
za lijeCenje fibroida maternice u Zzena u predmenopauzi kod kojih kirurski postupci (ukljucujudi
embolizaciju fibroida maternice) nisu primjereni ili nisu bili djelotvorni. Lijekovi se ne smiju
primjenjivati za kontroliranje simptoma fibroida maternice dok se ¢eka kirursko lijeCenje.

Informacije o riziku od zatajenja jetre (zbog kojega je u nekim slu¢ajevima potrebna transplantacija
jetre) dodat ¢e se u sazetak opisa svojstava i u uputu o lijeku za one lijekove koji sadrze 5 mg
ulipristal acetata te u edukativne materijale za lije¢nike i kartice za bolesnike.

Odbor za sigurnost Europske agencije za lijekove (PRAC) proveo je ocjenu ozbiljnih ostecenja jetre pri
primjeni ulipristal acetata od 5 mg zakljucivsi da nije moguce navesti koji su bolesnici najvise izlozeni
riziku od ostecéenja jetre niti utvrditi mjere pomocu kojih bi se taj rizik mogao smanjiti. PRAC je stoga
savjetovao da se ti lijekovi ne smiju stavljati na trziste u EU-u.

CHMP je potvrdio PRAC-ovu procjenu rizika od oStecenja jetre. No zakljucio je da bi koristi od ulipristal
acetata 5 mg u kontroli fibroida mogle nadmasiti taj rizik u Zena kod kojih ne postoje druge opcije
lijeCenja. Zbog toga je CHMP preporucio da lijek ostane dostupan za lijeCenje Zzena u predmenopauzi
koje nisu mogle biti podvrgnute kirurskom postupku (ili kod kojih kirurski postupak nije bio uspjesan).

Ulipristal acetat odobren je i kao hitni kontracepcijski lijek u jednoj dozi (ellaOne i drugi trgovacki
nazivi). Nije izrazena zabrinutost u vezi s oStec¢enjem jetre slijedom primjene tih hitnih
kontracepcijskih lijekova u jednoj dozi i ova preporuka ne utjeCe na njih.

Preporuka CHMP-a proslijedena je Europskoj komisiji, koja je izdala pravno obvezujuc¢u odluku.
Primjena lijekova koji sadrze 5 mg ulipristal acetata za lijecCenje fibroida maternice obustavljena je kao
mjera opreza dok se Ceka ishod ocjene.

Informacije za bolesnike

e Lijecnik ¢e Vam propisati lijek koji sadrzi 5 mg ulipristal acetata za lijeCenje fibroida maternice
(izraslina u maternici koje nisu karcinogene) samo ako:

-~ niste usli u menopauzu i
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— ne mozete biti podvrgnuti kirurskom postupku za lijeenje tog stanja ili ako kirurski postupak
nije bio uspjesan.

e Kod nekih Zena koje uzimaju ulipristal acetat od 5 mg doslo je do ozbiljnih ostecenja jetre, za Sto u
malom broju sluajeva moze biti potrebna transplantacija jetre. S lijeCnikom cete razgovarati o
tome nadmasuje li vasa potreba za lijeCenjem taj rizik.

e Prije nego Sto poc¢nete uzimati ulipristal acetat od 5 mg, tijekom lijeCenja i nakon prestanka
lijeCenja radit ¢e se pretrage radi provjere funkcije jetre.

e Procitajte karticu koju ste dobili zajedno s lijekom koji sadrzi ulipristal acetat od 5 mg jer se u njoj
nalaze informacije o tome Sto morate uciniti ako imate bilo kakve znakove ostecenja jetre.

e Lijecenje ulipristal acetatom od 5 mg morate prekinuti i odmah se obratiti svojem lije¢niku ako
uocite bilo kakve znakove ostecenja jetre, kao Sto su Zutilo koze, tamni urin, mucnina ili
povracdanje.

e Razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom ako imate bilo kakvih pitanja i nedoumica o lijecenju.
Informacije za zdravstvene radnike

e Lijek koji sadrzi ulipristal acetat od 5 mg smije se propisivati samo za lijecCenje fibroida maternice u
Zzena u predmenopauzi kod kojih nisu primjereni kirurski postupci ili embolizacija fibroida maternice
ili ako kirurski postupak nije bio uspjesan.

e Primjena ulipristal acetata od 5 mg ogranicena je zbog izvjeSc¢a o ozbiljnim oStec¢enjima jetre, sto
ponekad zahtijeva transplantaciju jetre.

e  Prije lijeCenja ulipristal acetatom od 5 mg:
- lijecnici koji propisuju lijek sa Zenama trebaju raspraviti sve dostupne mogucénosti lijeCenja

- lijecnici koji propisuju lijek zene trebaju savjetovati o riziku od zatajenja jetre i naknadnoj
potrebi za transplantacijom jetre.

e Iako nisu utvrdeni ¢imbenici rizika od oStecenja jetre zbog primjene ulipristal acetata od 5 mg ili
posebne mjere za smanjenje rizika, zdravstveni djelatnici trebaju slijediti upute iz sazetka opisa
svojstava lijeka (ukljucujuci kontraindikacije i preporuke o prac¢enju funkcije jetre) te dostupne
upute za propisivanje lijeka.

e Bolesnike treba savjetovati kako pratiti znakove i simptome oStecenja jetre.

Vise o lijeku

Ulipristal acetat od 5 mg odobren je (u obliku lijeka Esmya i Ulipristal Acetate Gedeon Richter) za
lijeCenje umjerenih do ozbiljnih simptoma fibroida maternice (nekarcinogenih tumora maternice) u
zena koje nisu u menopauzi. Primjenjivao se ili do 3 mjeseca prije kirurSskog postupka kako bi se
uklonili fibroidi ili dulje vremensko razdoblje uz povremeni prekid lijeCenja u zena koje nisu mogle biti
podvrgnute kirurskom zahvatu.

Lijek Esmya (ulipristal acetat) odobren je u cijelom EU-u 2012. Bio je predmet prethodnog pregleda
2018. Lijek Ulipristal Acetate Gedeon Richter odobren je u cijelom EU-u 2018. Genericki lijekovi koji

Primjena ulipristal acetata kod fibroida maternice: EMA preporucuje ograni¢avanje
primjene
EMA/24778/2021 Stranica 2/3



sadrze ulipristal acetat odobreni su putem nacionalnih postupaka u nekoliko drzava ¢lanica EU-a pod
razli¢itim trgovackim nazivima.

ViSe informacija o lijeku Esmya i Ulipristal Acetate Gedeon Richter dostupno je na internetskim
stranicama EMA-e.

Vise o postupku

Ocjena lijekova Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter i generickih lijekova zapocela je na zahtjev
Europske komisije u skladu s ¢lankom 31. Direktive 2001/83/EZ.

Ocjenu je prvotno proveo Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC), koji je
odgovoran za procjenu sigurnosnih pitanja povezanih s lijekovima za humanu uporabu, i donio je niz
preporuka.

Preporuke PRAC-a poslane su Odboru za lijekove za humanu uporabu (CHMP), odgovornom za pitanja
koja se odnose na lijekove za humanu uporabu, koji je usvojio misljenje Agencije. Misljenje CHMP-a
proslijedeno je Europskoj komisiji koja je 11. sije¢nja 2021. donijela konacnu, pravno obvezujuéu
odluku primjenjivu u svim drzavama c¢lanicama EU-a.
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