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Przeglad wiedzy na temat leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter i ‘\Q
uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu y[/Q(E\
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Czym jest lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter i w jakiQ\}elu sie go stosuje

Ulipristal Acetate Gedeon Richter jest lekiem stosowanym w leczeniu uarkowanych i ciezkich
objawdéw miesniakdw macicy. Miesniaki macicy sg nieztosliwymi (t ymi) guzami macicy.

Lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter stosuje sie wytacznie u‘®et, ktore nie przeszty jeszcze
menopauzy i ktére nie kwalifikujg sie do embolizacji miesni w (zabiegu nieoperacyjnego
polegajacego na zablokowaniu tetnic, ktére zasilajg mi i) lub u ktérych ten zabieg lub operacja

nie powiodly sie. $

Lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter zawiera suéﬁ'ncje czynng octan uliprystalu.

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Esmya, '%est juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Esmya w a zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla
leku Ulipristal Acetate Gedeon Richtgcé’goda po uprzednim poinformowaniu”).

*
Jak stosowac lek UIiplg Acetate Gedeon Richter
Lek wydawany na recehpé&ﬁtzenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w

rozpoznawaniu i lecze iesniakéw macicy.

Lek Ulipristal Ace %edeon Richter jest dostepny w postaci tabletek (5 mg) do przyjmowania

doustnego. Zafs&)‘a dawka to jedna tabletka na dobe przez okres do trzech miesiecy (jeden cykl

leczenia). Q@czenia mozna powtorzy¢. Leczenie nalezy zawsze rozpoczynaé w ciggu pierwszego
u

tygodni@&k miesigczkowego.

Wiegej ihformacji o sposobie stosowania leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter znajduje sie w ulotce
% acjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

\O Jak dziata lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Substancja czynna zawarta w leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter, octan uliprystalu, blokuje
aktywnos¢ progesteronu, hormonu biorgcego udziat w kontrolowaniu wzrostu btony wyscietajacej
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macice. U niektorych kobiet progesteron moze pobudzac¢ wzrost miesniakéw, ktére mogg wywotywac
obfite krwawienia z macicy (krwawienie z macicy podczas miesigczki lub poza krwawieniem
miesigczkowym), niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych) i bél brzucha (takie jak bdl
towarzyszacy krwawieniu miesigczkowemu). W wyniku zablokowania dziatania progesteronu komaérki
miesniakdéw przestajq sie dzieli¢ i w koncu obumierajg, co zmniejsza miesniaki i tagodzi wywotywane
przez nie objawy.

Korzysci ze stosowania leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter wykazane w

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 549 kobiet majgcych przejs¢ zabieg chirurgiczny w cﬁ)
usuniecia miesniakéw macicy wykazano, ze lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter tagodzi obj

miesniakow. Q\
W pierwszym badaniu do zmniejszenia nasilenia krwawien z macicy doszto u 92% k stosujacych
lek przez trzy miesigce (jeden cykl leczenia) oraz u 19% kobiet, ktére otrzymyw acebo (leczenie

pozorowane). Po zastosowaniu leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter wielkos”b' niakéw takze
zmniejszyta sie w poréwnaniu ze stosowaniem placebo.

W drugim badaniu skutecznos$c¢ trzymiesiecznego podawania leku UIipri&Acetate Gedeon Richter w
zmniejszaniu obfitych krwawien z macicy byla taka sama jak w przy%dku podawania leuproreliny
(innego leku stosowanego w leczeniu miesniakdow). Nasilenie krw n zmniejszyto sie u 90% kobiet
przyjmujacych lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter i u 89% k@et leczonych leuproreling.

Diugoterminowe stosowanie leku oceniano w badaniu gl\\@/ z udziatem 451 kobiet, ktére otrzymaty
cztery 3-miesieczne cykle leku Ulipristal Acetate Gede ichter. 49% procent kobiet przyjmujacych

5 mg leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter (95 z ocenianych kobiet) miato maksymalnie jeden
dzien plamienia (minimalne krwawienie z macic ciggu 5 tygodni po kazdym z cykli leczenia, a 70%
miato maksymalnie jeden dzien plamienia w cigdu 5 tygodni po zakonczeniu czwartego cyklu leczenia.
Doszto réwniez do zmniejszenia wielkosci Sniakdéw.

<
Ryzyko zwiazane ze stoso,‘/@niem leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Najczestsze dziatania niepozq@e zwigzane ze stosowaniem leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter
(mogace wystapi¢ czesciejAiz u 1 na 10 pacjentek) to brak miesigczki, zwiekszenie grubosci
endometrium (zwigks rubosci btony wyscietajacej macice) oraz uderzenia goraca.

piersig, pacjent rwawieniem z drég rodnych z jakichkolwiek przyczyn innych niz miesniaki macicy,
u kobiet z n @vorem macicy, szyjki macicy, jajnika lub piersi albo majacych zaburzenia czynnosci
watroby. cﬁ/

Leku Ulipristal WGedeon Richter nie wolno stosowac u kobiet w cigzy ani u kobiet karmigcych

Pet %@az dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ulipristal Acetate
(i%h Richter znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

OQodstawy dopuszczenia do obrotu leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter w

Q\

UE

Lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter stosowany w maksymalnie 4 cyklach leczenia jest skuteczny w
fagodzeniu objawdw oraz zmniejszaniu wielko$ci miesniakdw macicy.

Ze wzgledu na rzadkie, ale powazne przypadki uszkodzenia watroby (z koniecznoscig przeszczepu
watroby) u kobiet stosujgcych ten lek Europejska Agencja Lekow zalecita, by ograniczy¢ stosowanie
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leku wytacznie do kobiet, u ktérych zabieg chirurgiczny lub embolizacja miesniakéw macicy nie sg
odpowiednie lub byty nieskuteczne. Wprowadzono srodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka ciezkiego
uszkodzenia watroby!. Chociaz u niektorych pacjentek obserwowano zwiekszenie grubosci
endometrium, zazwyczaj ustepowato ono po zakonczeniu leczenia.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ulipristal
Acetate Gedeon Richter przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. \9

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego \Q\O
stosowania leku Ulipristal Acetate Gedeon Richter @)

Firma, ktéra wprowadza lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter do obrotu, zapewni wszystkim Ieé'zom
mogacym przepisac ten lek dostep do materiatdw edukacyjnych zawierajacych informacje’Keyczace
bezpieczenstwa stosowania leku, w tym zalecenia dotyczace omawiania wszystkich opc"%zenia z
pacjentkami oraz monitorowania czynnosci watroby i zmian endometrium w trakcie Ietgnia. Pacjentki
otrzymaja rowniez karte z informacjami o ryzyku uszkodzenia watroby, potrzebi itorowania
czynnosci watroby i koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem w przypadku ienia sie u nich
objawdéw uszkodzenia watroby (takich jak zmeczenie, zétte zabarwienie skg iemniejsza barwa
moczu, nudnoéci i wymioty). ®)

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ulipbstal Acetate Gedeon Richter w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawaf@réwniez zalecenia i $rodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacje

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowa l@&l Ulipristal Acetate Gedeon Richter sg
stale monitorowane. Zgtaszane dziatania niepqudanes@u Ulipristal Acetate Gedeon Richter sq

starannie oceniane i podejmmowane sgq wszystkie c $ci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku U@ristal Acetate Gedeon Richter

Lek Ulipristal Acetate Gedeon Richter o@a% pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej
UE od dnia 27 sierpnia 2018 r. (\

Dalsze informacje na temat lek @pristal Acetate Gedeon Richter znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.eutdpa.eu/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter.

Data ostatniej aktuali@lﬁ.zozo.
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1 Zob. wyniki oceny bezpieczenstwa przeprowadzonej w 2020 r. tutaj.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter
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