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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

ellaOne
octan ulipristalu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku ellaOne. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu ellaOne do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest ellaOne?

Produkt ellaOne to lek zawierajqcy substancje czynng octan uliprystalu. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (30 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt ellaOne?

Produkt ellaOne jest lekiem antykoncepcyjnym stosowanym w nagtych przypadkach (antykoncepcja
dorazna) u kobiet w ciagu 120 godzin (pieciu dni) od stosunku piciowego bez zabezpieczenia lub w
przypadku gdy zawiodta zastosowana metoda antykoncepcji (np. peknigcie prezerwatywy podczas
stosunku).

Lek wydaje sie bez recepty.
Jak stosowac produkt ellaOne?

Produkt ellaOne przyjmuje sie doustnie w postaci jednej tabletki, mozliwie jak najszybciej, ale nie
pozniej niz po uptywie 120 godzin od stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku gdy
zawiodta zastosowana metoda antykoncepcji. Jesli w ciggu trzech godzin po przyjeciu leku wystapig
wymioty, nalezy przyjac¢ kolejna tabletke. Tabletke ellaOne mozna przyja¢ w kazdym momencie cyklu
miesiecznego.

W przypadku opdznienia wystgpienia miesigczki lub objawow cigzy przed przyjeciem produktu ellaOne
nalezy wykluczy¢ cigze.
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Jak dziata produkt ellaOne?

Aby doszio do zajscia w cigze, konieczna jest owulacja (uwolnienie komédrek jajowych), a nastepnie
zaptodnienie komorki jajowej (potaczenie z plemnikiem) i jej zagniezdzenie w macicy. Hormon piciowy,
progesteron, wptywa na wystgpienie owulacji i przygotowanie wyscidtki macicy do przyjecia
zaptodnionej komarki jajowej.

Substancja czynna produktu ellaOne, octan uliprystalu, dziata jako modulator receptora progesteronu.
Oznacza to, ze faczy sie z receptorami, z ktérymi normalnie wigze sie progesteron, hamujac w ten
sposéb dziatanie hormonu. Dziatajac na receptory progesteronowe, produkt ellaOne zapobiega cigzy,
gtéwnie poprzez zapobieganie owulacji lub opdznianie jej. Jezeli owulacja juz wystapita, produkt
ellaOne nie jest skuteczny.

Jak badano produkt ellaOne?

W jednym badaniu gtéwnym produkt ellaOne podano 1533 kobietom (w wieku $rednio 24 lat), ktore
zgtosity sie w celu uzyskania antykoncepcji doraznej w okresie od dwdch do pieciu dni po stosunku
ptciowym bez zabezpieczenia lub gdy zawiodfa zastosowana metoda antykoncepcji. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta liczba kobiet, ktdre nie zaszty w cigze. Liczba ta zostata nastepnie
poréwnana z liczba kobiet, ktére prawdopodobnie zasztyby w cigze, gdyby nie zazyty leku
antykoncepcyjnego. Liczbe te okreslono na podstawie opublikowanych wskaznikéw cigz.

W dodatkowym badaniu produkt ellaOne poréwnywano z lewonorgestrelem (inny lek stosowany jako
antykoncepcja dorazna). Do badania wtgczono kobiety, ktore przyjety lek w ciagu dwdch dni po
stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zawiodta zastosowana metoda
antykoncepcji.

Jakie korzysci ze stosowania produktu ellaOne zaobserwowano w
badaniach?

Produkt ellaOne okazat sie skutecznym srodkiem antykoncepcyjnym, zmniejszajacym liczbe
niechcianych cigz. Ws$rdd kobiet, ktére ukonczyty gtéwne badanie, 2,1% (26 z 1241) zaszto w cigze.
Jest to mniej w poréwnaniu z 5,5% kobiet, ktore prawdopodobnie zasztyby w cigze, gdyby nie
zastosowaty zadnego leku antykoncepcyjnego. Zatem produkt ellaOne zapobiegt okoto trzem pigtym
spodziewanych cigz.

Wyniki dodatkowego badania, do ktérego wigczono kobiety, ktére przyjety lek w ciggu dwdch dni po
stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku gdy zawiodta zastosowana metoda
antykoncepcji, potwierdzity skutecznos¢ produktu ellaOne. W tym badaniu produkt ellaOne okazat sie
rownie skuteczny jak lewonorgestrel w zapobieganiu cigzy.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu ellaOne?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu ellaOne to: bdl gtowy, nudnosci
(mdtosci), bél brzucha i bolesne miesigczkowanie. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen

zwigzanych ze stosowaniem produktu ellaOne znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt ellaOne?

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu ellaOne przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu ellaOne?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu ellaOne opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu ellaOne zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu ellaOne:

W dniu 15 maja 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu ellaOne
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu ellaOne znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem ellaOne nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001027/human_med_000758.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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