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A méhfibromak kezelésére javallott S mg uliprisztil-acetat nem alkalmazhaté a majkarosodas
kockazatanak folyamatban 1évo feliilvizsgalata alatt

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt Gyégyszerészné / Gyodgyszerész Ur!

A Richter Gedeon Nyrt. az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti
és Blelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az aldbbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Az EMA jelenleg feliilvizsgalja a méhfibromak kezelésére alkalmazott uliprisztal-acetat 5 mg el6nyeit
és kockazatait. A feliilvizsgalatot azt kovetGen kezdeményezték, hogy egy ujabb, transzplanticiéhoz
vezet stlyos majkarosodéssal jard esetet jelentettek egy, az Esmya 5 mg-os tablettaval (uliprisztal-
acetattal) kezelt betegnél. A feliilvizsgalat befejezéséig az alabbi ideiglenes intézkedéseket fogadtak el:

Osszefoglalé

e A folyamatban lévo feliilvizsgalat idejére az S mg uliprisztil-acetatot tartalmazé
gyogyszerkészitmények forgalmazasat atmenetileg felfiiggesztik.

e 5 mg uliprisztil-acetattal végzett kezelés nem indithato ij betegnél.
e A folyamatban 1évé 5 mg uliprisztil-acetattal végzett kezeléseket le kell allitani.
o Majfunkcio-vizsgalatot kell végezni a kezelés leallitasat kovetd 2-4 héten beliil.

e A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a terapia befejezése utan is jelentkezhetnek a
majkarosodas jelei vagy tiinetei (mint pl. hanyinger, hanyas, jobb oldali hypochondrialis
fajdalom, anorexia, asthenia, sirgasag), és amennyiben ilyeneket tapasztalnak, azonnal
jelezzék a kezel6orvosuknak.

A biztonsdgi aggaly hdttere
Jelenleg az 5 mg uliprisztal-acetat az EU-ban a kévetkezd javallatokban engedélyezett:

- az uliprisztal-acetat a kozepesen stlyos-sulyos tiinetekkel jaré méhfibromék preoperativ
kezelésére javallott, egy kezelési periddusban, fogamzdképes kort feln6tt nék esetében.

- az uliprisztal-acetat a kozepesen sulyos/sulyos tiinetekkel jaré méhfibromak szakaszos
kezelésére javallott, olyan fogamzoképes kort feln6tt nék esetében, akiknél a miitéti megoldas
nem megfeleld.

2018-ban befejez6dott a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdg (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) feliilvizsgalata, melyet az Esmyaval (5 mg uliprisztdl acetat)
kapcsolatos, sulyos majkarosodasokrdl szold jelentések, koztiik négy esetben majtranszplanticio
szlikségessége, miatt inditottak. Ennek eredményeként a kockazat csokkentése érdekében az 5 mg
uliprisztal alkalmazésat korldtoztdk ¢és rendszeres mé4jfunkcié vizsgalatot javasoltak. 2019
decemberében az EMA-t egy ujabb, Esmya (uliprisztal acetat) kezelést kdvetd, majtranszplantacidhoz
vezetd silyos majkarosodas esetérdl tajékoztattak.

Tekintetbe véve ezen eset sulyossdgit és azt, hogy a mellékhatds a 2018-ban bevezetett
kockazatcsokkentd intézkedések betartasa ellenére alakult ki, az 5 mg uliprisztdl-acetétot tartalmazo



gybgyszerkészitmények nem alkalmazhatdk, amig az érintett készitmények EU-s szintli elény-kockazat
értékelése folyamatban van.

Az uliprisztal-acetat egyszeri adagban siirgsségi fogamzasgatlasra is engedélyezett. Ez a feliilvizsgalat
nem érinti az egyadagos, uliprisztal-acetatot tartalmazé siirg6sségi fogamzasgatlokat (EllaOne és egyéb
terméknevek), és esetiikben nincsenek majkarosodassal kapcsolatos aggalyok.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjiik, hogy az 5 mg uliprisztal-acetat alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellékhatést jelentse az
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézetnek (OGYEI) a
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi  szakemberek honlapon talalhaté online bejelentd-feliileten
keresztiil, vagy a honlaprol letolthetd mellékhatés bejelenté lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEIL 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

Vallalati kapcsolattartok

Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informécidéra van sziiksége, kérjiik, 1épjen kapcsolatba a
jogosultak magyarorszagi képviseleteinek orvosi informacios szolgélataval.
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Az uliprisztal-acetat -tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében.




