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Ulipristal Acetate Gedeon Richter (uliprisztal-acetat) (’\\
A Ulipristal Acetate Gedeon Richter-re vonatkozé attekintés és az Efq/ an
valo engedélyezésének indoklasa
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Milyen tipusi gydgyszer az Ulipristal Acetate Gedeon %@er és milyen
(%)

betegségek esetén alkalmazhat6? 6
Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter a méhfibromak mérsékelt va yos tlineteinek kezelésére
szolgald gyogyszer. A méhfibromak a méh nem rakos (joindulat anatai.

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter csak olyan noknél aIkaQ\azhaté, akik még nem érték el a
menopauzat, és akiknél a fibroid embolizacid (a fibrémél\' aplalo artéridk blokkolasara iranyuld, nem
sebészeti eljaras) vagy m(itét nem lehetséges, iIIetvg\/ volt hatasos.

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter hatéanyagsegIiprisztél-acetét.

Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Unid (EU) mar engedélyezett Esmya nevl készitménnyel.
Az Esmya-t gyartd vallalat hozzajarult a , hogy tudomanyos adatait az Ulipristal Acetate Gedeon
Richter-hez felhasznaljak (,,informe@ ent”).

Hogyan kell aIkaImaan@UIlprlstal Acetate Gedeon Richter-t?
Az Ulipristal Acetate Gede&%mhter csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a méhfibromak
diagnosztizalasaban é l@ieleseben tapasztalt orvos kezdheti meg és felligyelheti.

A Ulipristal Aceta e% deon Richter szajon at alkalmazando tabletta (5 mg) formajaban kaphatd. Az
ajanlott adag y tabletta, legfeljebb harom hdénapig (egy kezelési ciklus). A kezelési ciklus
megismétel@ . A kezelést mindig a menstruacios ciklus elsé hetében kell megkezdeni.

I

cetate Gedeon Richter alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a

Az Uli
betegtéi’ koztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ulipristal Acetate Gedeon Richter?

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter hatdéanyaga, az uliprisztal-acetat a méhnyalkahartya névekedését
szabalyozd hormon, a progeszteron aktivitasat gatolja. Egyes n6knél a progeszteron okozhatja a
fibromak novekedését, amelynek tlnetei lehetnek a méh jelentds vérzése (a menstrudcios ciklus alatt
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vagy azon kivl), a vérszegénység (a vorosvértestek vérzés miatti alacsony szdma) és a hasi fajdalom
(igy a havi vérzés miatti fajdalom). A progeszteron-aktivitas gatlasakor a fiborémak sejtjei nem
osztddnak és végul elpusztulnak, ami csokkenti a fibrdmak méretét és az altaluk eldidézett tinetek
sllyossagat.

Milyen elonyei voltak az Ulipristal Acetate Gedeon Richter alkalmazasanak
a vizsgalatok soran?

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter mérsékelte a méhfibromak tlineteit két f6 vizsgalatban, 549 olyan
no részvételével, akiknél a fibromak mdtéti eltavolitasat tervezték.

Az els6 vizsgalatban a gydgyszert harom hdnapig (egy kezelési ciklusban) szed6 nék 92%—zim \
csokkent a méhvérzés mértéke, szemben a placebot (hatéanyag nélkili kezelést) szedd n¢
A fibrémak mérete szintén kisebb volt az Ulipristal Acetate Gedeon Richter kezelés utéré'pﬁt a

placebo esetében. Q)Q)

A masodik vizsgalatban a harom hdnapig szedett Ulipristal Acetate Gedeon Rich leuprorelinnel
(egy masik, fibromak elleni gyégyszer) azonos hatastinak bizonyult a méh e @verzésének
csokkentésében, azaz az Ulipristal Acetate Gedeon Richter-rel kezelt n6k -anal, mig a
leuprorelinnel kezelt néknél 89%-anal cstkkent a vérzés.

%-aval.

A gyodgyszerrel folytatott, hosszu tavu kezelést egy f6 vizsgélatba@ulményozték 451 olyan n6
bevonasaval, akik 4 hdrom hdnapos ciklusban kaptak Ulipristaft e Gedeon Richter-t. Az 5 mg
Ulipristal Acetate Gedeon Richter-rel kezelt n6k 49%-a (a EK elt 195-b6l 95 nd) esetében nem
tartott egy napnal hosszabb ideig a pecsétel6 vérzés (mj lis méhvérzés) az egyes kezelési ciklusok
utani 5 napos idészakban, és 70%-uknal nem tartott apnal hosszabb ideig a pecsétel6 vérzés a
4, kezelési ciklus utani 5 napos id6szakban. A ﬁbrcﬁqk mérete is csokkent.

Milyen kockazatokkal jar az UIipriatal Acetate Gedeon Richter alkalmazasa?

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter le oribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az amenorrhoea (@ m uacios vérzés hianya), az endometrium (a méhet borité
nyalkahartya) megvastagodasa é@%ullémok.

Az Ulipristal Acetate Gedeo I®’1ter nem alkalmazhat6 varandds vagy szoptatd néknél, a
méhfibromatdl eltéré er%(j genitalis vérzés, illetve méh-, méhnyak-, petefészek- vagy emlérak,
illetve majproblémak 91/ ben.

Az Ulipristal Acet edeon Richter alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és
korlatozas telj @orolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miér er@délyezték az Ulipristal Acetate Gedeon Richter forgalomba
hoza t az EU-ban?

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter hatékonynak bizonyult a tiinetek és a méhfibrdmak méretének
csokkentésében, legfeljebb 4 kezelési ciklusban alkalmazva.

Mivel a gyodgyszert szed6 néknél ritka, de sulyos majkarosodas (amely miatt majatlltetést sziikséges)
fordult el6, az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség azt javasolta, hogy a gydgyszert kizardlag olyan néknél
korlatozzak, akiknél a m(itét, illetve a méhfibroma embolizacidja nem megfelelé vagy nem mikodott.
Intézkedéseket vezettek be a sulyos majkarosodas kockazatanak csékkentésére.! Bar egyes

L A 2020-ban elvégzett biztonsagossagi fellilvizsgalat eredménye itt olvashatd.
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betegeknél az endometrium megvastagodasat észlelték, ez rendes korlilmények kozott a kezelést
kovetéen megszlint.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Ulipristal Acetate Gedeon Richter
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye
az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ulipristal Acetate Gedeon
Richter biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter-t forgalmazé vallalat biztositja, hogy a gydgyszert varhatéan felird
orvosok oktatdéanyagot kapjanak, amely a gydgyszer biztonsadgossagara vonatkozé informaci \
tartalmazza, beleértve javaslatokat a kezelési lehet6ségek betegekkel valdé megbeszélésé s§2 a
kezelés soran a majfunkcio ellendrzésére és a méhnyalkahartya-valtozasok kovetésére tkozo
javaslatokat is. A betegek egy kartyat kapnak, amely tajékoztatja 6ket a majm(ikod '@yelemmel
kisérésének szlikségességérdl, valamint arrdl, hogy forduljanak orvosukhoz, ha rosodas jeleit
észlelik (példaul faradtsag, a bér sargas elszinez6dése, sotét szin(i vizelet, hé%i er és hanyas).

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter biztonsagos és hatékony aIkaImazésa\&ekében az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kévetendo6 ajanlasok és évintézkedés tén feltintetésre kerultek
az alkalmazasi el6irdsban és a betegtajékoztatdban.

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richter alkalmazéasa soran Jelenti@ ormaciokat - hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A zer alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztoq& és hatékony alkalmazas érdekében a
sziikséges intézkedéseket meghozzak. /\/(b.

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richt | kapcsolatos egyéb informacio

2018. augusztus 27-én az Ulipristal Aceta ‘Qeon Richter az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott

Az Ulipristal Acetate Gedeon Richt I kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai
Gyogyszerigynokség honlapja hatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-
gedeon-richter. Q\O

Az attekintés utolsé aI;T/@})éIésa: 12-2020.
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