RICHTER GEDEON

A CHMP az Esmya® hasznalatanak korlatozasat javasolja

Magyarorszag, Budapest — 2020. november 13. — A Richter Gedeon Nyrt. bejelenti, hogy a
CHMP (Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerkészitmények Bizottsaga) az ulipristal
acetate 5mg tartalmu készitmények (Esmya®) hasznalatanak korlatozasat javasolja sulyos
majkarosodassal jaro esetek el6fordulasanak kdvetkeztében.

Az Esmya® ezutan csak olyan, menopauzat el nem ért n6k méhmiomajanak kezelésére
hasznalhato, akik esetében a mitéti kezelés (ideértve a méhmidma embolizaciojat is) nem
alkalmazhaté, vagy az nem volt sikeres. Az Esmya® nem alkalmazhaté a méhmiéma m{téti
beavatkozast megeldz6 tlineti kezelésre.

Az ulipristal acetate 5mg tartalmu készitmények alkalmazasi el6irasa és a betegtajékoztatok,
valamint az orvosoknak szo6lé oktatasi anyagok és a betegeknek szant tajékoztatd kartyak
kiegészitésre kerlilnek a majkarosodas kockazatara (amely egyes esetekben majatiiltetés
szukségessegeét indokolhatja) figyelmeztet6 tovabbi informaciokkal.

Az Eurdpai Gyodgyszerigyndkség (EMA) Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsaga
(PRAC) az ulipristal acetate 5mg tartalmu készitmények hasznalatat kovetd sulyos
majkarosodasi esetek vizsgalata soran arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem lehetett
megallapitani sem a majkarosodasi kockazatnak leginkabb kitett betegcsoportot, sem a
kockazat csOkkentésére iranyuld intézkedések korét. Kovetkezésképpen a PRAC azt
javasolta, hogy a készitmény ne maradjon forgalomban az EU terlletén.

A CHMP egyetértett a PRAC majkarosodas kockazataval kapcsolatos megallapitasaival.
Mindazonaltal ugy vélekedett, hogy az ulipristal acetate 5mg tartalmu készitmények
méhmiomak kezelésében mutatott elényei meghaladhatjadk ezt a kockazatot azon ndk
esetében, akiknek mas kezelés nem all rendelkezésre. Kovetkezésképpen a CHMP azt
javasolja, hogy a készitmény maradjon elérhetd azon menopauzat el nem ért nék szamara,
akiknél a mitéti kezelésre nincs lehet6ség (vagy akik szamara a mditét nem bizonyult
sikeresnek).

A CHMP ajanlasa az Eurdpai Bizottsag felé keriil tovabbitasra végsé dontésre. Az Esmya®
alkalmazasa el6vigyazatossagi okokbdl korabban felfliggesztésre kerllt jelen vizsgalat
végleges lezarultaig.

Tovabbi részletekért kérjuk, latogassa meg a kévetkez6 honlapot:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-
products
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Richter Gedeon Nyrt. — Hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb kdzép-
kelet-europai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Europaban, Kinaban, valamint Latin-
Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2019. év végén a 3,6 MrdEUR
(4,1 MrdUSD) tézsdei értékkel bird vallalat mintegy 1,6 MrdEUR (1,7 MrdUSD) konszolidalt
arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos
terapias tertletet — n6gyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A
Kozép-Kelet Eurdpa legnagyobb K+F kézpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti kutatas a
kézponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskériien elismert szteroid-kémiai
ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a négydgyaszat teriletén.
A Tarsasag jelent6s eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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