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\\

Vad ar Ulipristal Acetate Gedeon Richter och vad anvax@\det for?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter ar ett Idkemedel for behandling av %ga till svdra symtom pa
myom i livmodern. Myom i livmodern &r icke-cancerdsa (godarta tumorer i livmodern (uterus).

*
Ulipristal Acetate Gedeon Richter ar endast avsett att ges til \%or som &nnu inte ndtt menopaus och
hos vilka embolisering av myom (en icke-kirurgisk metod f¢ t blockera artdrerna som foérsorjer
myomen) eller kirurgi inte @r lampligt eller inte har fun

Ulipristal Acetate Gedeon Richter innehaller den al{@ substansen ulipristalacetat.

Lékemedlet ar detsamma som Esmya, som re dkants i EU. Féretaget som tillverkar Esmya har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna F&(bkemedlet kan anvandas for Ulipristal Acetate Gedeon
Richter (informerat samtycke). @

Hur anvdnds Ulipristal A(Q?;a e Gedeon Richter?

Ulipristal Acetate Gedeon R\@e’ ar receptbelagt och behandling ska pabérjas och évervakas av en
lakare med erfarenhet ay, iagnostisera och behandla myom i livmodern (kallas aven fibroider).

Ulipristal Acetate Ge Richter finns som tabletter (5 mg) som ska tas genom munnen.
Rekommenderad ar en tablett om dagen i upp till tre manader (en behandlingscykel).
Behandlingscy%h-r an upprepas. Behandlingen ska alltid pabdrjas under menstruationscykelns forsta

vecka. \/

Fér mer information om hur du anvander Ulipristal Acetate Gedeon Richter, |ds bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Ulipristal Acetate Gedeon Richter?

Den aktiva substansen i Ulipristal Acetate Gedeon Richter, ulipristalacetat, blockerar aktiviteten av
progesteron, ett hormon som medverkar till att kontrollera tillvaxten av livmoderslemhinnan. Hos vissa
kvinnor kan progesteron framija tillvéxten av myom (fibroider), som kan ge upphov till symtom sdsom
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kraftig uterin blédning (blédning fran livmodern under eller utanfér menstruationsperioden), anemi
(1&gt antal réda blodkroppar) och buksmarta (t.ex. menstruationssmarta). Nar progesteronaktiviteten
blockeras slutar fibroidcellerna att dela sig och dor efter ett tag, sa att bade fibroidernas storlek och de
symtom de ger upphov till minskar.

Vilka fordelar med Ulipristal Acetate Gedeon Richter har visats i studierna?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter férbattrade symtomen pa myom i livmodern i tvd huvudstudier pa
549 kvinnor som skulle genomga operation for att ta bort myomen.

I den forsta studien minskade den uterina blédningen hos 92 procent av kvinnorna som fick lakemedlet
under tre manader (en behandlingscykel), jamfért med 19 procent av kvinnorna som fick placebo
(overksam behandling). Myomen hade ocksd minskat mer i storlek efter behandling med Ulipristal
Acetate Gedeon Richter @&n med placebo. . Q&

I den andra studien var tre manaders behandling med Ulipristal Acetate Gedeon R‘%Q’ lika effektivt
som leuprorelin (ett annat lakemedel mot myom) nar det gdllde att minska kra é@ rin blédning.
Blédningen minskade hos 90 procent av kvinnorna som behandlades med Wi al Acetate Gedeon
Richter, jamfért med 89 procent av dem som behandlades med leuproreli

*
*

Langtidsbehandling med lakemedlet har undersokts i en huvudstudi 451 kvinnor som fick
Ulipristal Acetate Gedeon Richter under fyra behandlingscykler p%e méanader var. Av kvinnorna som
fick 5 mg Ulipristal Acetate Gedeon Richter (95 av de 195 kvin 7 om beddémdes) hade 49 procent

inte mer an en dag med stankblédning (minimal uterin bld ) inom ett intervall pd 5 veckor efter
varJe behandlingscykel, och 70 procent hade inte mer an@ ag med stankblodning inom ett intervall
pa 5 veckor efter den fjarde behandlingscykeln. Myom inskade ocksa i storlek.

Vilka ar riskerna med Ulipristal Ac (%e Gedeon Richter?

De vanligaste biverkningarna som orsakas%llprlstal Acetate Gedeon Richter (kan forekomma hos
fler an 1 av 10 anvandare) ar amenorrv\@tebllven menstruation), endometriefortjockning (fértjockning
av livmoderslemhinnan) och vérmeV@!ngar.

Ulipristal Acetate Gedeon R|chte® inte ges till gravida eller ammande kvinnor, kvinnor som bléder
frén kdnsorganet av andra er an myom i livmodern eller till kvinnor som har cancer i livmodern,
cervix (livmoderhalsen), ¢ ockarna eller brosten, eller som har leverproblem.

En fullsténdig fértec@%éver biverkningar och restriktioner fér Ulipristal Acetate Gedeon Richter finns
i bipacksedeln. @

Varfor ﬁr\&pristal Acetate Gedeon Richter godkant i EU?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter ar effektivt for att minska symtomen och myomens storlek nar det
ges i upp till fyra behandlingscykler.

Eftersom sallsynta men allvarliga fall av leverskada (dar det kravts levertransplantation) har upptratt
hos kvinnor som tagit Idkemedlet har Europeiska lakemedelsmyndigheten rekommenderat att det bor
begransas till anvandning hos kvinnor for vilka kirurgi eller embolisering av myom inte ar lampligt eller
inte har fungerat. Atgarder har inforts for att minska risken for svar leverskada.t Aven om
endometriefértjockning (fértjockning av livmoderslemhinnan) sdgs hos vissa patienter, férsvann den
vanligtvis efter avslutad behandling.

! Se resultatet av sdkerhetsgranskningen frdn 2020 héar
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Ulipristal Acetate Gedeon Richter ar
stOrre an riskerna och att Ulipristal Acetate Gedeon Richter kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ulipristal
Acetate Gedeon Richter?

Féretaget som marknadsfor Ulipristal Acetate Gedeon Richter kommer att se till att Iakare som
forvantas ordinera ldkemedlet far utbildningsmaterial med information om dess sakerhet, med bland
annat rekommendationer om att diskutera alla behandlingsalternativ med patienterna och om att
Overvaka leverfunktionen och endometrieférandringar under behandling. Ett informationskort kommer
ocksa att ges till patienterna med upplysningar om risken for leverskada och behovet av
leverdvervakning och om att de maste kontakta sin ldkare om de utvecklar symtom pa leverskada
(t.ex. trotthet, gulfargning av huden, mérkfargning av urinen, illamdende och krékningarQ

*

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patiénter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ulipristal Acetate Gedeon Richter har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln. . \6

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Ulip Acetate Gedeon Richter
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for lakemedlet utva c@h\s noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienter. \{\

Mer information om Ulipristal Acetate Gedeq@thter

Den 27 augusti 2018 beviljades Ulipristal Acetate Gede ichter ett godkdnnande for férsdljning som
gadller i hela EU.

Mer information om Ulipristal Acetate Gedeon Rl@r finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa. eu/med|cmes/human/EPAR/uI|nr cetate-gedeon-richter. .

Denna sammanfattning uppdaterades se@st 12 2020.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter (ulipristalacetat)
EMA/653321/2020 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter

	Vad är Ulipristal Acetate Gedeon Richter och vad används det för?
	Hur används Ulipristal Acetate Gedeon Richter?
	Hur verkar Ulipristal Acetate Gedeon Richter?
	Vilka fördelar med Ulipristal Acetate Gedeon Richter har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Ulipristal Acetate Gedeon Richter?
	Varför är Ulipristal Acetate Gedeon Richter godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Ulipristal Acetate Gedeon Richter?
	Mer information om Ulipristal Acetate Gedeon Richter



