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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

ellaOne
uliprisztal-acetat

Ez a dokumentum az ellaOne-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az ellaOne alkalmazasi feltételeire vonatkozd6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az ellaOne?

Az ellaOne egy uliprisztal-acetat nevl hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphaté
(30 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az ellaOne?

Az ellaOne slirg6sségi fogamzasgatld nok részére, amelyet a védekezés nélkiili szexuadlis egylttlétet
vagy sikertelen fogamzasgatlast (mint példaul az 6vszer elszakadasa a szexuadlis aktus kézben) kovetd
120 o6ran (6t napon) belil kell bevenni.

A gyogyszer recept nélkil kaphat6.
Hogyan kell alkalmazni az ellaOne-t?

Az ellaOne-t egy darab tabletta formajaban, szajon at kell bevenni a lehetd leghamarabb, de
mindenképpen a védekezés nélkili szexudlis egyittiétet vagy sikertelen fogamzasgatlast kévetd 120
oran belll. Amennyiben a n6 a gydgyszer bevételét kovetd harom 6ran belil hany, be kell vennie még
egy tablettat. Az EllaOne a menstruacios ciklus soran barmikor beveheto.

Ha a né menstruacids ciklusa késik, illetve terhességi tlinetek esetén a terhességet ki kell zarni az
ellaOne bevétele elott.
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Hogyan fejti ki hatasat az ellaOne?

A terhesség létrejottéhez peteérésnek (az érett petesejt kiszabadulasa) kell térténnie, amit a petesejt
megtermékenyitése (egyesulés egy himivarsejttel), majd annak a méhben tértén6 bedgyazddasa
kévet. A progeszteron nev(i nemi hormon szerepet jatszik a peteérés idézitésében és a
megtermékenyitett petesejt befogadasara alkalmas méhnyalkahartya el6készitésében.

Az ellaOne hatéanyaga, az uliprisztal-acetat, hatasat progeszteron-receptormodulatorként fejti ki. Ez
azt jelenti, hogy a szer kotddik azokhoz a receptorokhoz, amelyekhez normalis korliilmények kozott a
progeszteron kétédik, igy megakadalyozza, hogy a hormon kifejtse hatdsat. A progeszteron-
receptorokon kifejtett hatasain keresztll az ellaOne megel6zi a terhességet elsGsorban a peteérés
megakadalyozasa, illetve késleltetése altal. Ha a peteérés mar bekodvetkezett, az ellaOne mar nem

hatasos.
Milyen mddszerekkel vizsgaltak az ellaOne-t?

Az egyik f6 vizsgdlatban, az ellaOne-t 1 533 olyan nének (atlagéletkoruk 24 év volt) adtak, akik a
slirgGsségi fogamzasgatlas igényével fordultak orvoshoz a védekezés nélkili szexualis egylttlétet vagy
sikertelen fogamzasgatlast kovet6 kett6-6t napon bellil. A hatasossag fé6 mértéke azon n6k szama volt,
akik nem estek teherbe. Azutan ezt a szamot 6sszehasonlitottak azon nék szamaval, akik varhatdan
teherbe estek volna, ha nem alkalmaznak semmilyen fogamzasgatlét. Ez utébbi szamot a kdzzétett
terhességi aranyszamok alapjan szamitottak ki.

Egy tovabbi vizsgalat az ellaOne-t a levonorgesztrellel (egy masik olyan gydgyszer, amelyet slirgsségi
fogamzasgatlasra hasznalnak) hasonlitotta 6ssze. Ebben a vizsgalatban olyan nék vettek részt, akik a
védekezés nélkili szexualis egyttlétet vagy sikertelen fogamzasgatlast kdvet6 két napon belll vették
be a gyogyszert.

Milyen elonyei voltak az ellaOne alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az ellaOne hatasos slirgésségi fogamzasgatidnak bizonyult a nem kivant terhességek szamanak
csOkkentésében. A f6 vizsgalatot befejezé ndk 2,1%-a (1 241-bbl 26) esett teherbe. Ez kevesebb, mint
azon n6k 5,5%-a, akik varhatéan teherbe estek volna, ha nem vesznek be semmilyen fogamzasgatlot.
Igy az ellaOne a vart terhességek mintegy hdromotédét megelbzte.

A tovabbi vizsgalat, amelyben azon n6k vettek részt, akik a védekezés nélklli szexualis egyittlétet
vagy sikertelen fogamzasgatlast kovetd két napon bellil vették be a gyogyszert, szintén alataémasztotta
az ellaOne hatasossagat. Ebben a vizsgalatban az ellaOne ugyanolyan hatékonynak bizonyult a
terhességek megel6zésében, mint a levonorgesztrel.

Milyen kockazatokkal jar az ellaOne alkalmazéasa?

Az ellaOne leggyakoribb mellékhatasai a fejfajas, hanyinger, hasi fajdalom és menstruacios fajdalmak.
Az Osszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az ellaOne forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az ellaOne alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az ellaOne biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az ellaOne lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az ellaOne-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az ellaOne-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2009. majus 15-én az Eurdpai Bizottsag az ellaOne-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az ellaOne-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az ellaOne-nal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2014.
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