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Auswertung der Meldungen unerwünschter Arzneimittelwirkungen seit der Marktzulassung von Ulipristalacetat.

Hintergrund

Als Einmaldosis von 30 mg erhielt Ulipristalacetat im Mai 2009 in der EU und im August 2010 in den USA seine 

Zulassung als Notfallverhütungsmittel. Ulipristalacetat (30 mg) ist in über 70 Ländern zugelassen und wird in 62 

Ländern vermarktet. Derzeit wird Ulipristalacetat (30 mg) von vielen als der neue Standard in der Notfallkontrazep-

tion angesehen. Dies ist in der hohen Wirksamkeit begründet: Ulipristalacetat ist auch kurz vor der Ovulation noch 

wirksam. Der postkoitale Effekt beruht auf der Eisprungverschiebung nach dem ungeschützten Geschlechts-

verkehr (Brache et al. 2013). Die meisten Frauen erfragen Notfallkontrazeption, wenn sie meinen, ihre Schwan-

gerschaftswahrscheinlichkeit sei am höchsten, häufi g in der Mitte ihres Zyklus (Fine et al. 2010). Kurz vor dem 

Eisprung ist postkoitale Verhütung mit Levonorgestrel nicht wirksamer als Placebo (Brache et al. 2013). Daher 

kann es entscheidend sein, dass eine Frau ihr individuelles Schwangerschaftsrisiko auf unter 1% senkt, indem sie 

innerhalb von 24 Stunden 30 mg Ulipristalacetat einnimmt (Glasier et al. 2010). Da Ulipristalacetat relativ kurz auf 

dem Markt erhältlich ist, ist es besonders bedeutend, das Sicherheitsprofi l zu überwachen.

Zielsetzung

Die Pharmakovigilanz-Daten wurden zusammengefasst, um die Sicherheit von 30 mg Ulipristalacetat als 

postkoitales Verhütungsmittel zu zeigen.

Studiendesign

Sammlung der Post-Marketing Pharmakovigilanz-Daten, die dem Hersteller seit der Marktzulassung gemeldet 

wurden. Diese Daten wurden direkt an den Hersteller gemeldet oder in das web-basierte Schwangerschaftsre-

gister http://www.hra-pregnancy-registry.com eingetragen. Zusätzlich enthält diese Auswertung Daten aus der 

Literatur und von den Zulassungsbehörden. Die Schwangerschaften aus den klinischen Studien für Ulipristala-

cetat für den Einsatz als Notfallkontrazeptivum und als Therapeutikum uteriner Myome (tägliche Dosis von 5 mg 

Ulipristalacetat) wurden in der Auswertung ebenfalls berücksichtigt.



Ergebnisse

Seit dem 1. Oktober 2009 bis einschließlich 14. Mai 2013 wurde Ulipristalacetat (30 mg) von etwa 1,4 Milli-

onen Frauen weltweit zur Notfallkontrazeption genutzt. Seit der Marktzulassung wurden 1.049 unerwünschte 

Arzneimittelwirkungen (0,075%) von 553 Frauen aus 23 Ländern gemeldet. Die häufigsten Meldungen waren 

Schwangerschaften (282; 26,8%). Hierbei wurde Ulipristalacetat unbeabsichtigt in der Frühschwangerschaft ein-

genommen oder die Schwangerschaften kamen trotz Einnahme von 30 mg Ulipristalacetat zustande. In 139 

(13,3%) Nebenwirkungsmeldungen wurden gastrointestinale Beschwerden, wie Übelkeit, Unterleibsschmerzen 

oder Erbrechen berichtet. Kopfschmerzen und Schwindel wurden in 67 Fällen (6,4%) als unerwünschte Arzneimit-

telwirkung angegeben. Metrorrhagie, verspätetes Eintreten der Menstruation und Brustbeschwerden wurden 84 

mal (8,0%) gemeldet. Die meisten berichteten unerwünschten Arzneimittelwirkungen waren mild bis moderat. Die 

Schwangerschaften wurden entsprechend den Pharmakovigilanz-Konventionen als schwerwiegend eingestuft. 

Einschließlich der Daten aus den klinischen Studien sind bis einschließlich Mai 2013 insgesamt 376 Schwanger-

schaften gemeldet worden. Von diesen Schwangerschaften ist lediglich von 232 (62%) der Ausgang bekannt: es 

gab 28 Lebendgeburten (29 Neugeborene), 34 Fehlgeburten im ersten Trimester, 151 Schwangerschaftsabbrü-

che, 4 ektope Schwangerschaften und 15 Schwangerschaften wurden zum Zeitpunkt der Publikation noch aus-

getragen. Im Verlauf der Schwangerschaften oder während der Geburt wurden keine Komplikationen berichtet. 

Die Rate der Fehlgeburten lag unter der zu erwartenden Rate in der Bevölkerung (Barnhart et al. 2009). Es gibt 

keinerlei Hinweis für ein erhöhtes Risiko für ektope Schwangerschaften nach der Einnahme von 30 mg Ulipristala-

ceatat, da die Zahl gemeldeter ektoper Schwangerschaften unter der durchschnittlichen Rate lag (Cleland et al. 

2010; Barnhart et al. 2009).

Auswertung der häufigsten unerwarteten Arzneimittelwirkungen im 
Kontext mit der Einnahme von UPA

Art der gemeldeten unerwarteten Arzneimittelwirkungen	 n	 % von 1,4 Mio.
	 Meldungen	 Anwenderinnen

Insgesamt	 1.049	 0,075%

Schwangerschaften	 282	 0,020%

Übelkeit, Unterleibsschmerzen, Erbrechen	 139	 0,010%

Metrorrhagie, verspätete Menstruation, Brustbeschwerden	 84	 0,006%

Kopfschmerzen, Schwindel	 67	 0,005%



Fazit

Die Meldungen unerwünschter Arzneimittelwirkungen nach Einnahme von Ulipristalacetat 
sind sehr selten.

Es zeichnen sich keine Bedenken bezüglich der Sicherheit nach der Gabe von 30 mg Ulipristalacetat 
aus den Daten unerwünschter Arzneimittelwirkungen ab.

Die Pharmakovigilanz-Daten zeigen, dass der Gebrauch von 30 mg Ulipristalacetat zur 
Notfallkontrazeption sicher ist.
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Die häufigsten der 1.049 gemeldeten unerwünschten Arzneimittelwirkungen 
nach Einnahme von 30 mg Ulipristalacetat
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Ausgang der 232 gemeldeten Schwangerschaften nach Gabe 
von 30 mg Ulipristalacetat

natürliche Rate

Rate nach Einnahme von Ulipristalacetat

7%

6%

5%

4%

3%

2%

1%

Die häufigsten der 1.049 gemeldeten unerwünschten Arzneimittelwirkungen 
nach Einnahme von 30 mg Ulipristalacetat

Ausgang der 232 gemeldeten Schwangerschaften nach Gabe
von Ulipristalacetat
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