PRAC rekomandon revokimin e autorizimit pér marketing té barnave me substancé aktive
ulipristal acetat pér trajtimin e fibroideve uterine
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Njé rishgyrtim nga komiteti i sigurisé s€ EMA-s (PRAC) ka konfirmuar se ulipristal acetati 5-mg
(Esmya dhe barnat gjenerike) gé pérdoren pér trajtimin e simptomave té fibroideve uterine mund
té shkaktojné démtime té mélgisé, duke pérfshiré nevojén pér transplantim té mélgisé. Prandaj
PRAC ka rekomanduar revokimin e autorizimeve té marketingut té kétyre barnave.

PRAC konsideroi té gjitha té dhénat e disponueshme gjaté rishqyrtimit, pérfshiré rastet e
raportuara té démtimit serioz té meélcisé. Pérfagésuesit e pacientéve dhe profesionistéve
shéndetésor, pérfshiré eksperté té gjinekologjisé, gjithashtu u konsultuan. Megenése nuk ishte e
mundur té pércaktohej se cilét pacienté ishin mé té rrezikuar ose masat qé mund té zvogélonin
rrezikun, PRAC konkludoi se rreziget e kétyre barnave tejkalojné pérfitimet e tyre dhe se ato nuk
duhet té tregtohen né Unionin Europian (UE).

Pérdorimi i barnave té ulipristal acetatit 5-mg pér fibroidet uterine tashmé ishte suspenduar, si
masé parandaluese derisa ishte né pritje té rezultatit t& kétij rishqyrtimi.

Ulipristal acetati éshté i autorizuar gjithashtu si bar né njé dozé té vetme pér kontracepcionin
emergjent. Ky rekomandim nuk ndikon né kontraceptivin emergjent si dozé e vetme ulipristal
acetat (ellaOne dhe emra té tjeré tregtar) dhe nuk ka shqgetésim pér démtimin e mélgisé me kéto
barna.

Rekomandimi i PRAC-ut tani do t'i pércillet komitetit t¢ EMA-s pér barna pér pérdorim human
(CHMP), e cila do té miratojé opinionin e Agjencise.

Mé shumé rreth barnave

Ulipristal acetati ishte autorizuar pér trajtimin e simptomave mesatare deri té rénda té fibroideve
uterine, té cilat jané tumore jo-kanceroze té mitrés tek graté gé nuk kané arritur menopauzén.
Eshté pérdorur deri né 3 muaj para se graté té operoheshin pér té hequr fibroidet dhe gjithashtu
éshté pérdorur pér kohé té gjaté, por me ndérprerje té trajtimit tek graté e tjera.

Esmya (ulipristal acetati) ishte autorizuar né gjithé UE-né né vitin 2012. Esmya ishte subjekt i
njé rivlerésimi té méparshém né vitin 2018. Ulipristal Acetate Gedeon Richter ishte autorizuar né
gjithé UE-né né vitin 2018. Barnat gjenerike ulipristal acetat jané autorizuar népérmjet
procedurave nacionale né disa vende té UE-sé me emra té ndryshém tregtar.

Mé shumé informacione pér Esmya dhe Ulipristal Acetate Gedeon Richter jané né dispozicion
né fagen e internetit t¢ EMA-s.



Mé shumeé rreth procedurés

Rishqyrtimi i Esmya-s, Ulipristal Acetate Gedeon Richter dhe gjenerikéve u iniciua me kérkesé
té Komisionit Europian, sipas Nenit 31 té Direktivés 2001/83 / EC.

Rishqyrtimi u krye nga Komiteti i Farmakovigjilencés pér Vlerésimin e Rrezikut (PRAC),
komitet pérgjegjés pér vlerésimin e ¢éshtjeve té sigurisé pér barnat pér pérdorim human.

Mé 12 Mars 2020, PRAC-i rekomandoi pezullimin e autorizimeve té marketingut té ulipristal
acetatit 5-mg (Esmya dhe barnat gjenerike) derisa rishqyrtimi ishte né vazhdim. Komisioni
Europian léshoi njé vendim ligjérisht té& detyrueshém pér té pezulluar autorizimin e marketingut
me 25 Mars 2020.

Rekomandimet e PRAC-ut do t'i pércillen Komitetit pér Produkte Medicinale pér Pérdorim
Human (CHMP), pérgjegjés pér céshtjet lidhur me barnat pér pérdorim human, i cili do té
miratojé njé opinion. Faza pérfundimtare e procedurés sé rishqyrtimit éshté miratimi nga
Komisioni Europian i njé vendimi ligjérisht té detyrueshém i zbatueshém né té gjitha Shtetet
Anétare té UE-sé.

Informacione mé té hollésishme mund té gjenden né webfagen e Agjencisé Europiane té Barnave
(EMA): https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-recommends-revoking-marketing-
authorisation-ulipristal-acetate-uterine-fibroids
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