Minister Zdrowia

Warszawa, 02 czerwca 2020

Komunikat dotyczacy produktéw leczniczych:
Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter,
Ulipristal Alvogen, Ulimyo,

Minister Zdrowia informuje, iz Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) dziatajgcy przy Europejskiej Agencji Lekow
wydat na podstawie przeprowadzonego przegladu dostepnych danych dotyczgcych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych zawierajgcych
substancje czynng Ulipristali acetas w dawce 5 mg rekomendacje wskazujgca, iz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane dla tych produktéow leczniczych powinny
zosta¢ zawieszone na terenie Unii Europejskiej do czasu zakohczenia procedury

arbitrazowej na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

W zwigzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny na podstawie wniosku
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju produkty lecznicze: Esmya,
Ulipristalum, tabletki, 5 mg; Ulipristal Acetate Gedeon Richter, Ulipristal acetate,
tabletki, 5 mg; Ulimyo, Ulipristali acetas, tabletki, 5 mg oraz Ulipristal Alvogen,

Ulipristali acetas, tabletki powlekane, 5 mg.

Biorgc pod uwage powyzsze, Minister Zdrowia wskazuje, iz ww. produkty lecznicze bedg
niedostepne. W zwigzku z tym pacjentki stosujgce ww. produkty lecznicze powinny
zgtosi¢ sie do lekarzy prowadzacych celem ustalenia alternatywnych technologii

medycznych mozliwych do zastosowania w danym wskazaniu.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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