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Zeny, které uzivaji pripravek Esmya k lécbg Znich

myomu, musi pravideln& podstupovat jaterdifesty,
zatimco probiha prezkum agentury EMA
Prozatim by [é¢bu nemély zahajovat zadné nové pg@ y

-9
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC) ag@ EMA v soucasné dobé

pfezkoumava pfinosy a rizika u pfipravku Esmya na zakladg i ptipadl zavazného poskozeni
jater, véetné selhani jater vedouciho k transplantaci. {

Jako prechodné opatteni v prib&hu pfezkumu dopoﬂ%e vybor PRAC u Zen uzivajicich pFipravek
Esmya v 1é¢bé déloznich myom{ pravidelné monit¢ funkci jater.

VSechny zeny uzivajici pfipravek Esmya by mél béhu IéCby alespon jednou za mésic podstupovat
vySetteni jaternich funkci. Pokud je vysetrenj rmalni (hladina jaternich enzymU je na hodnoté vice
nez dvojnasobku horni hranice normalu), zdrawotnicky pracovnik by mél Ié¢bu ukondit a pacientku
peclivé sledovat. Testy jaternich funk. se meély zopakovat 2 az 4 tydny po ukonceni léCby.

Vybor PRAC rovnéz doporucuje, aby’h%a |éCba pripravkem Esmya zahajena u Zadné nové pacientky

a aby zadna pacientka, kterd |écbu dokopcila, prozatim nezacinala uzivat dalsi Iécbu timto pFipravkem.

Souvislost mezi pfipravkem E pfipady zdvazného poskozeni jater se pfezkoumava. Tato
doporuceni predstavuji do¢ atfeni na ochranu zdravi pacientek az do ukonceni prezkoumani
pfipravku Esmya, které b hajeno dne 30. listopadu 2017.

Informace pro paci

)
e Pripravek E#@o zivany k 1é&bé déloZnich myomd, je pfezkoumavan, protoZe u Zen uZivajicich
pFl’pravelQlo vyskytu zavaznych potizi s jatry.

e Jako preventivni opatfeni pfi podavani pfipravku Esmya budete muset podstoupit krevni testy za
Ucelem kontroly spravné funkce jater. Pokud testy naznacuji, Zze mate potize s jatry, lécba bude
ukoncena.

e Trpite-li nevolnosti, zvracenim, bolesti v horni ¢asti bficha, nedostate¢nou chuti k jidlu, dnavou
nebo zeZloutnutim o¢i nebo kiZe, ihned kontaktujte svého |ékafe, protoze by se mohlo jednat o
znamku onemocnéni jater.

e Pokud jste se chystala IéCbu pFipravkem Esmya zahajit nebo zahajit novy IéCebny cyklus, Vas lékar
IéCbu odsune, dokud prezkoumani agentury EMA nebude dokonceno.
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e Pokud byla Vase lécba ukoncena, Vas lékaf Vam 2 az 4 tydny po ukonceni uzivani pfipravku Esmya
zkontroluje funkci jater.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Na zakladé zprav o poskozeni a selhani jater v souvislosti s pfipravkem Esmya vydala agentura EMA
nasledujici doporuceni:

e LécCbu pripravkem Esmya nezahajujte u novych pacientek ani nezahajujte nové Iécebné cykly u
pacientek, které jiz pfedchozi Iécbu dokondily.

e U v8ech pacientek uzivajicich pfipravek Esmya provadéjte nejméné jednou zagMesic jaterni testy.
Pokud u pacientky dojde ke zvySeni hladin transaminaz na hodnotu vice ez jnasobku horni
hranice normalu, Ié¢bu ukoncete a pacientku peclivé sledujte. Vysetreni j y mélo byt
zopakovano 2 az 4 tydny po ukonceni 1éCby. i

e U vSech pacientek se znamkami nebo pfiznaky, které odpovidaji p “@ni jater (jako je nevolnost,
zvraceni, bolest pod pravym podzebfim, anorexie, astenie, Zlo , okamzité zkontrolujte
hladiny transaminaz. Pokud jsou hladiny transaminaz vice ne?@%vyééi nez horni hranice
normalu, 1écbu ukoncete a pacientku peclivé sledujte. ’\

e Informujte pacientky o zndmkach a pfiznacich poskozeni

Tato doporuceni jsou do¢asnymi opatienimi, dokud age MA nedokondi probihajici prezkum
ptipravku Esmya. Zdravotnicti pracovnici, ktefi predepisuji‘pfipravek Esmya v EU, obdrzi dopis

s dalSimi podrobnostmi. Q

Q

L 4
Pfipravek Esmya byl v roce 2012 v E%Hvélen pro |é¢bu stfedné zavaznych az zavaznych pfiznakd
déloznich myomd, coZ jsou nezhowbné (Benigni) nadory délohy, u Zen, které dosud nedosahly
menopauzy. PouZiva se u Zen po az 3 mésicl pfed planovanym chirurgickym odstrané&nim

o

myomd{, pfi¢emZ u ostatnich uze byt pouzivan rovnéz dlouhodobé, pokud jsou do léCby zafazeny

pfestavky. A

Léciva latka v pFl’pravk@ya, ulipristal acetat, plsobi tak, ze se navaze na cile na burikach
(receptory), na které @ normalnich okolnosti vdZe hormon progesteron, coz zabrafuje G&inku
tohoto hormond{i& em k tomu, Ze progesteron mize podporovat riist myomd, zablokovanim

Dalsi informace o IéCivém pFiprav
&

G¢inkd proge ulipristal acetat zmensuje velikost myomd.
Dalsi informace & pfipravku Esmya naleznete zde.

Ulipristal acetat je rovnéz Iécivou latkou jednorazového Iécivého pripravku schvaleného pro nouzovou
antikoncepci, pfipravku ellaOne. U pfipravku ellaOne nebyly hldSeny zadné pripady zavazného
poskozeni jater a v soucasné dobé neexistuji Zzadné obavy ohledné tohoto pfipravku.

Dal3i informace o pribéhu prezkoumani

Prezkoumani pfipravku Esmya bylo zahajeno dne 30. listopadu 2017 na Zadost Evropské komise podle
¢lanku 20 nafizeni (ES) €. 726/2004.
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Prezkoumani proved| Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Ié¢iv (PRAC), cozZ je vybor
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpecnosti u humannich Ié¢ivych pFipravkdl, ktery vydal soubor
doporuceni.

Dne 8. Unora 2018, zatimco probihalo prezkoumani, vydal vybor PRAC docasna doporuceni.

Konecna doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), ktery ma
na starosti otazky tykajici se humannich 1é&ivych ptipravkl a ktery v této véci ptijal stanovisko.
Zavérecna faze tohoto postupu prezkoumani spociva v tom, Ze Evropska komise pfijme pravné
zavazné rozhodnuti, které je platné pro viechny Clenské staty EU.
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