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Esmya: nova opatreni pro minimalizaci rizikgb'@écného,
nicméné zavazného poskozeni jater
Agentura EMA dokoncila prezkum IéCivého pripravku n Zni myomy

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) doporucila dne 34. %na 2018 prijmout nékolik
opatreni s cilem minimalizovat riziko vzacného, nicméné zavaz xpoékozem’ jater v souvislosti s
pfipravkem Esmya (ulipristal acetat). U nékterych zen mize t@ba pfipravkem Esmya zahdajena po

zavedeni novych opatfeni.

Tato opatfeni zahrnuji: kontraindikace u Zen se znagiym mocnénim jater, jaterni testy pred, béhem
a po ukonceni lécby, kartu pacienta, ktera bude pa 'My informovat o nutnosti sledovani jater a o
tom, Ze by se mély obratit na svého Iékare, pokud¥se I nich objevi pfiznaky poskozeni jater. Navic
pouziti pfipravku v ramci vice nez jednoho Iéée@o cyklu bylo omezeno na Zeny, u kterych neni
vhodny chirurgicky zakrok.

Pripravek Esmya se pouZiva k 1é¢bé stiédné zavaznych aZ zavaznych priznakd déloznich myomd
(benigni nadory délohy). Bylo proké.zéx |éCivy pfipravek je ucinny pfi zmirfiovani krvaceni a
anémie v souvislosti s timto onemocA®qit, jakoZ i pfi zmendovani velikosti myomd.

Pfezkum ptFipravku Esmya pro»ﬁ@'makovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC) agentury
EMA na zakladé hlaseni o zava# poskozeni jater, véetné selhani jater vedouciho k transplantaci.
Vybor PRAC dospél k zavér ipravek Esmya mohl pFispét k rozvoji nékterych piipadl zadvazného
poskozeni jater?. A

Vybor PRAC proto do @,aby bylo pouzivani pripravku omezeno. Rovnéz doporucil, aby byly
provedeny studi t stanovit Ucinky pfipravku Esmya na jatra a to, zda jsou nova opatreni z
hlediska minimgﬁ}ri ik ucinna.

Vybor pro hu ni 1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA doporuceni vyboru PRAC podpofil a zaslal je
Evropské komisi, kterd vyda koneéné, pravné zavazné rozhodnuti. Lékafim byl zaslan dopis s
informacemi o novych podminkach pouZzivani pfipravku.

1 v 8 pfipadech zavazného poskozeni jater je mozné, ze pfipravek Esmya k rozvoji poskozeni jater prispél.
Odhaduje se, 7ze dosud bylo pfipravkem Esmya léeno pfiblizné 765 000 pacientek.
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Informace pro pacienty

Pripravek Esmya pouzivany k 1é¢bé& déloznich myom{ byl pfezkoumdn, protoze u zen uZivajicich
pripravek se objevily zdvazné potiZe s jatry, véetné &tyr pripadl, které vedly k transplantaci jater.

Pripravek Esmya vam nebude predepsan, pokud trpite onemocnénim jater.

Pred zacatkem |éCby vam bude proveden jaterni test, a pokud je test abnormaini, 1é¢ba
pripravkem Esmya nebude zahajena.

Jaterni testy vam budou provadény béhem lécby a rovnéz po jejim ukonceni.

Pokud neni zjiSténo Zadné onemocnéni jater, Ize jeden léCebny cyklus pfiprav smya podat u
7en, u kterych je pldnovéano chirurgické odstranéni myomd. Vice neZ jedeh Jécdkny cyklus
pfipravku Esmya Ize podavat pouze u Zen, které operaci podstoupit nem

Baleni |écivého pfipravku bude obsahovat kartu s informacemi o rizi oskozeni jater a nutnosti
sledovani funkce jater. {

Lécbu byste méli ukoncit a ihned kontaktovat svého |ékare, po u vas objevi pfiznaky
poskozeni jater (jako je Unava, zeZloutnuti k(ze, ztmavnuti Jnauzea a zvraceni).

N

Mate-li jakékoli otdzky nebo obavy ohledné své 1écby, ob e na svého lékare nebo lékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky @

U pacientek Ié¢enych pfipravkem Esmya (uIipris%anetét) byly hlaSeny cCtyfi pfipady zdvazného
poskozeni jater vedouci k transplantaci jater a/da¥j pripady poskozeni jater. Navzdory pretrvavajici
nejistoté ohledné pricinné souvislosti byla z a nasledujici opatreni pro minimalizaci mozného

rizika poSkozeni jater:

- Kontraindikace u pacientek, kts'é trpl’Qemocnénl'm jater.

- Omezeni indikace v ramci pﬁe?ﬁ né lécby stfedné zavaznych az zavaznych pfiznakd
dé&loznich myomu u dospél;’mﬁsﬂv reprodukénim véku: Pripravek Esmya by se mél pouzivat
pouze u zen, u kterych_ nehi vhodny chirurgicky zakrok. (Pripravek Esmya je i nadale indikovan
pro jeden lécebny cykl vajici az 3 mésice) v rdmci predoperacni |éCby stiedné zavaznych
az zavaznych pFiznaE@oim’ch myomU u dospé&lych Zen v reprodukénim véku.)

- Pred zacatkem k IéCebného cyklu musi byt provedeno vysSetreni funkce jater, dale se
provadi jednou %&né b&hem prvnich 2 lé&ebnych cykll a poté na zakladé klinické indikace.
Znovu se pa vadi 2—4 tydny po ukonceni |éCby.

7

- Lécba pr hem Esmya by neméla byt zahdjena, pokud hladiny alanin-transaminazy (ALT)
neonartataminotransferézy (AST) prekracuji vice nez 2nasobek horni hranice normalu
(ULN).

- U pacientek s hladinami ALT nebo AST vyS$Simi nez trojnasobek ULN by |écba méla byt
zastavena.

Zdravotnicti pracovnici by méli své pacientky informovat o zndmkéach a pfiznacich poskozeni jater a
o opatfenich, ktera je tfeba ucinit, pokud k nému dojde. V pfipadé znamek nebo ptiznakl
naznacujicich takové poskozeni je tfeba léCbu zastavit. Pacientky by mély byt okamzité vySetreny,
vletn& provedeni testd funkce jater.
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e Zdravotnicti pracovnici, ktefi predepisuji pfipravek Esmya v EU, obdrzeli dopis s dal$imi
podrobnostmi.

Dalsi informace o 1écivém pFipravku

P¥ipravek Esmya byl v roce 2012 v EU schvalen pro Ié¢bu stfedné zavaznych az zavaznych pfiznak{
déloznich myomd, coZ jsou benigni (nezhoubné) nadory délohy, u zen, které dosud nedosahly

menopauzy. Q
Lé&iva latka v pripravku Esmya, ulipristal acetat, plsobi tak, ze se navaze na‘ﬂ burikach
(receptory), na které se za normalnich okolnosti vaze hormon progesteron, cez ranuje ucinku
tohoto hormonu. Vzhledem k tomu, e progesteron miZe podporovat ris 4, zablokovanim
Ggink{ progesteronu ulipristal acetat zmensuje velikost myomd.

Dalsi informace o pripravku Esmya naleznete zde. é

Ulipristal acetat je rovnéz lécivou latkou jednorazového lécivéhd %vku schvaleného pro nouzovou
antikoncepci, pfipravku ellaOne. U pfipravku ellaOne nebyly zadné pripady zavazného

poskozeni jater a v souCasné dobé neexistuji zadné obavy &'tohoto pripravku.
) {
Dalsi informace o pfrezkumu \
Pfrezkoumani pfipravku Esmya bylo zahajeno d . listopadu 2017 na zadost Evropské komise

podle ¢lanku 20 narizeni (ES) ¢. 726/2004.

Prezkum proved| Farmakovigilanéni vybdog pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC), co? je vybor zodpovédny
za hodnoceni otazek bezpecnosti u rl A&h Ié&ivych pFipravkd.

Zatimco probihal pfezkum, vydal V)'/WAC docasna doporuceni, ze 1é¢ba nema byt zahajena u zadné
nové pacientky.

Vybor PRAC dne 17. kvétna 2®/ydal sva konecna doporuceni, kterd doCasna opatreni nahrazuji.
Konecna doporuceni vybor: AC byla zaslana Vyboru pro humanni IécCivé pripravky (CHMP), ktery ma
na starosti otazky tykajj humannich |é&ivych pFipravkid a ktery v této véci ptijal stanovisko.

Stanovisko vybor‘ (Qbylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 26/07/2018 vydala konec¢né

pravné zévazné.)@ ti platné ve vSech clenskych statech EU.
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