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Ulipristala acetats dzemdes fibroidu arstésanai: EMA
iesaka ierobezot lietoSanu

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2020. gada 12. novembri ieteica ierobezot ulipristala
acetatu 5 mg saturoso zalu (Esmya un genérisko zalu) lietosanu saistiba ar smagu aknu bojajumu
gadijumiem. Sis zales tagad drikst lietot tikai dzemdes fibroidu arstésanai sievietém pirms
menopauzes, kuram kirurdiskas procediras (tostarp dzemdes fibroidu embolizacija) nav piemérotas
vai nav iedarbojusas. Sis zales nedrikst lietot dzemdes fibroidu simptomu kontrol&$anai, gaidot
kirurgisko arstésanu.

Informacija par aknu mazspéjas risku (kuras dé| dazos gadijumos nepiecieSama aknu transplantacija)
tiks pievienota ulipristala acetatu 5 mg saturoso zalu aprakstam un lietoSanas instrukcijai, ka ari
ieklauta arstiem paredzétajos izglitojosajos materialos un pacientu informacijas kartés.

Par droSumu atbildiga EMA komiteja (PRAC) parskatija smagu aknu bojajumu gadijumus, lietojot
ulipristala acetatu 5 mg, un konstatéja, ka nav iesp€jams noteikt ne to, kuram pacientém ir vislielakais
aknu bojajuma risks, ne ari to, kadi pasakumi varétu mazinat risku. Tapéc PRAC ieteica netirgot Sis
zales Eiropas Savieniba.

CHMP apstiprinaja PRAC veikto aknu bojajumu riska izvértéjumu. Tacu CHMP néma véra to, ka
ulipristala acetata 5 mg sniegtie ieguvumi dzemdes fibroidu arstésana var parsniegt So risku sievietém,
kuram nav citu arstésanas iespéju. Tapéc CHMP ieteica, ka STm zalém ari turpmak vajadzétu bat
pieejamam, lai arstétu sievietes pirms menopauzes, kuram nevar veikt kirurgisku operaciju (vai kuram
kirurgiska arstéSana nav iedarbojusies).

Ulipristala acetats ir redistréts ari ka vienas devas avarijas kontracepcijas zales (ar tirdzniecibas
nosaukumu ellaOne un citiem). Nav paustas bazas par aknu bojajumiem, lietojot vienas devas avarijas
kontracepcijas lidzek|us, un Sis ieteikums neattiecas uz sadam zalém.

CHMP ieteikums tika nositits Eiropas Komisijai, kura izdeva juridiski saistosu [Emumu. Ulipristala
acetatu 5 mg saturoso zalu lietoSana dzemdes fibroidu arstésanai piesardzibas nolika ir apturéta,
kameér tiek gaidits Sis parskatiSanas procediras iznakums.

Informacija pacientiem

e Arsts Jums izrakstis ulipristadla acetatu 5 mg saturosas zales dzemdes fibroidu (nelaundabigu
izaugumu dzemde) arstésanai tikai Sados gadijumos:

— ja Jums veél nav iestajusies menopauze un
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-~ jaJums So slimibu nevar arstét ar kirurgisku operaciju vai operacija nav iedarbojusies.

e Sievietém, kuras lietoja ulipristala acetatu 5 mg, ir radusies smagi aknu bojajumi, kuru dé] dazos
gadijumos var bit nepiecieSama aknu transplantacija. Arsts ar Jums parrunas, vai Jisu vajadziba
péc arstéSanas parsniedz So risku.

e Jums veiks asins analizes, lai parbauditu aknu stavokli pirms ulipristala acetata 5 mg lietoSanas,
tas laika un péc arstésanas beigam.

e Izlasiet kartiti, kuru sanémat kopa ar ulipristala acetatu 5 mg saturosajam zalém, jo tur noradits,
ka rikoties, ja Jums rodas kadas aknu bojajumu pazimes.

e Ja Jums rodas kadas aknu bojajumu pazimes, pieméram, adas dzeltéSana, tumss urins, slikta disa
vai vems$ana, Jums japartrauc ulipristala acetata 5 mg lietoSana un nekavéjoties jakonsultéjas ar
arstu.

e JaJums ir jautajumi vai bazas par terapiju, konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Ulipristala acetatu 5 mg saturosas zales drikst izrakstit dzemdes fibroidu arstésanai tikai sievietém
pirms menopauzes, kuram nevar veikt kirurgisku operaciju vai dzemdes fibroidu embolizaciju vai
kuram kirurdiska operacija nav bijusi sekmiga.

e Ulipristala acetata 5 mg lietoSana tiek ierobezota, pamatojoties uz zinojumiem par smagiem aknu
bojajumiem, kuru dé| reizém nepiecieSama aknu transplantacija.

e Pirms pacientes arstéSanas ar ulipristala acetatu 5 mg:
- zalu izrakstitajiem ar pacienti jaapspriez visas pieejamas arstésanas iespéjas;

— zalu izrakstitajiem jakonsulté pacientes par aknu mazsp€jas risku un ar to saistito vajadzibu
péc aknu transplantacijas.

e Kaut gan nav identificéti aknu bojajumu riska faktori, lietojot ulipristala acetatu 5 mg, vai riska
mazinasanas pasakumi, veselibas apripes specialistiem jaievéro zalu apraksts (tostarp informacija
par kontrindikacijam un ieteikumi par aknu darbibas uzraudziSsanu), ka ari arstiem paredzéta
rokasgramata par zalu izrakstisanu, kas attiecas uz Sim zalém.

e Pacientiem jaiesaka vérot, vai nerodas aknu bojajumu pazimes un simptomi.

Papildinformacija par zalém

Ulipristala acetats 5 mg tika redistréts (ka Esmya un Ulipristal Acetate Gedeon Richter), lai arstétu
vidé&ji smagus vai smagus dzemdes fibroidu (nelaundabigu audzeéju dzemdé) simptomus sievietém,
kuram vél nav iestajusies menopauze. Sis zales lietoja vai nu ne ilgak ka 3 ménesdus pirms kirurdiskas
operacijas fibroidu iznemsanai, vai ilgstosi, bet ar partraukumiem arstésana sievietém, kuram nevar
veikt kirurdisko operaciju.

Esmya (ulipristala acetats) visa ES tika redistrétas 2012. gada. Sim zalém 2018. gada tika veikta
iepriekséja parskatiSanas procediira. Ulipristal Acetate Gedeon Richter visa ES tika registrétas
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2018. gada. Nacionalo procediiru veida vairakas ES valstis ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem ir
registrétas genériskas ulipristala acetata zales.

Plasaka informacija par Esmya un Ulipristal Acetate Gedeon Richter ir pieejama EMA timekla vietné.

Vairak par procediru

Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter un genérisko zalu parskatiSana tika uzsakta péc Eiropas
Komisijas pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatiSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma izvértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopu.

PRAC sagatavotie ieteikumi tika nosutiti Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga
par cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma adgentiras atzinumu. CHMP
atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2021. gada 11. janvari izdeva visas ES dalibvalstis
juridiski saistosu galigo lemumu.
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