A Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsag (PRAC) elkezdte az
Esmya® értékelését

Magyarorszag, Budapest — 2020. marcius 13. — A Richter Gedeon Nyrt. bejelenti, hogy az
Eurépai Gyogyszerigynokség (EMA) Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsaga (PRAC) a
2020 marcius 9-12. kozott megtartott Glést kdvetéen elinditott egy értékelési eljarast azutan,
hogy a kozelmultban majatiiltetéshez vezet6é sulyos majkarosodas lépett fel egy, az Esmya®-val
kezelt beteg esetében. Ezzel kapcsolatban a PRAC a kdévetkez6ket hozta nyilvanossagra:

,»A PRAC a méhmidma kezelésre alkalmazott ulipristal acetate
felfUggesztését javasolja a majkarosodas kockazatanak folyamatban
lévo értékelésének idejére

A PRAC d¢vintézkedésként azt javasolta, hogy a nék ne szedjék tovabb az 5mg ulipristal acetate
(Esmya) készitmenyt méhmioma kezelésére mindaddig, amig gyogyszerbiztonsagi értékelés
van folyamatban. Uj betegek nem kezdhetik el ezekkel a gyégyszerekkel valé kezelést.

Az értékelés azt kovetben kezdddott el, hogy a kdézelmultban majatlltetéshez vezetdé sulyos
majkarosodas lépett fel egy, készitménnyel kezelt beteg esetében.

Egy 2018-ban lefolytatott EMA vizsgalat arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a méhmiémak
kezelésére hasznalt ulipristal acetate ritka, de komoly majkarosodas kockazatat hordozza
magaban. A kockazat minimalisra valé csokkentésének érdekében bizonyos intézkedések
kerlltek meghozatalra. Mindazonaltal, arra valo tekintettel, hogy a fenti intézkedések betartasa
mellett lépett fel az ujabb, sulyos majkarosodassal jaré eset, a Bizottsag Uj vizsgalatot
kezdeményezett.

Az ulipristal acetate-nak 2012-ben jévahagyott bevezetése ota, tobb mint 900 ezer beteg
méhmidma elleni kezelése mellett olyan sulyos majkarosodassal jaré esetek kerlltek
bejelentésre, amelyek kdzul 5 majatiltetéshez vezetett.”

Az értékelés lezarultat kovetéen tovabbi informaciok és aktualizalt javaslatok keriilnek majd
megfogalmazasra.

Esmya® - Hattéradatok

Az 5 mg-os tabletta ulipristal acetate hatéanyagot tartalmazé Esmya® hatdsmechanizmusaban
egyedulallé, szajon at adagolhatd, szelektiv progeszteron receptor modulator készitmény,
melyet szbvet specifikus, vegyes progeszteron antagonista/agonista hatas jellemez. A New
England Journal of Medicine, keretében megjelent publikaciok szerint a rovid tavu Esmya®
5mg-os kezelés hatasosan megakadalyozza a méhvérzést, mérsékli a vérszegénység tlneteit,
csokkenti a midoma méretét. igy hozzajarul a betegek életminéségének javulasahoz, elkeriilve a
GnRH agonistak kasztracios jellegli mellékhatasainak eshetéségét is. A kézelmultban publikalt
adatok bizonyitjak az ismételt, szakaszos ulipristal acetate kezelés hatasossagat és
biztonsagossagat a méhmidémak hosszu tavu gyogyszeres kezelésében, mely lehetbvé teszi a
sebészeti beavatkozas elkeriilését.



Richter - Hattéradatok

A budapesti székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik legnagyobb k&zép-kelet-
europai gyogyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban, valamint Latin-Amerikaban
is kozvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2019. év végén a 3,6 MrdEUR (4,1 MrdUSD) t6zsdei
ertékkel biré vallalat mintegy 1,6 MrdEUR (1,7 MrdUSD) konszolidalt arbevételt ért el
ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte valamennyi fontos terapias tertletet —
négyogyaszati, kozponti idegrendszeri, sziv- és érrendszeri — feldleli. A Kézép-Kelet Eurdpa
legnagyobb K+F kézpontjaval rendelkezé vallalatnal az eredeti kutatads a kézponti idegrendszer
megbetegedéseire iranyul. Széleskorlien elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a
vilag egyik legjelentsebb vallalata a n6gydgyaszat terlletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat
fordit bioszimilaris termékek fejlesztésére.
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