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Esmya: Nye foranstaltninger til minimering a@&sikoen for
sjeeldne, men alvorlige tilfeelde af Ieverskg%
EMA afslutter gennemgangen af lseegemidler mod uteru{?btomer

Y

Den 31. maj 2018 anbefalede Det Europaeiske Laegemiddelagentur A) iveerksaettelse af adskillige

foranstaltninger for at minimere risikoen for sjeeldne, men alv e tilfeelde af leverskade ved brug af
Esmya (ulipristalacetat). Visse kvinder kan pabegynde behandling’med Esmya, nar de nye
foranstaltninger er indfgrt. @

Foranstaltningerne omfatter: Kontraindikation hos kvin&med kendte leverproblemer, levertest for,
under og efter behandlingen, et kort til patienter, deRdgf dem opmaerksomme pa behovet for at fa
tjekket leverfunktionen og kontakte deres laege, e udvikler symptomer pa leverskade. Desuden
begraenses muligheden for at gennemga mere ehandlingslgb med leegemidlet til de kvinder,
der ikke er egnede til operation. G

Esmya anvendes til at behandle moderat sere symptomer pa uterusfioromer (godartede tumorer
i livmoderen). Det er pavist, at leegemidl r effektivt til at reducere blgdning og aneemi forbundet
med sygdommen samt stgrrelsen af@;merne.

Gennemgangen af Esmya blev t af EMA's udvalg for risikovurdering inden for
laegemiddelovervagning (PR r rapporter om alvorlig leverskade, herunder leversvigt med
transplantation til falge. PRA kluderede, at Esmya kan have medvirket til udviklingen af nogle

tilfeelde af alvorlig Ievers&dja.l

PRAC anbefalede derf rugen af dette leegemiddel bgr begraenses. Udvalget anbefalede ogsa, at
der bgr gennemfgres studier for at vurdere Esmyas indvirkning pa leveren og effekten af de nye
foranstaltninger imimering af risikoen.

PRAC's an k\ blev stgttet af EMA's udvalg for laegemidler til mennesker (CHMP) og fremsendt til
Europa-lgo ionen med henblik pa en endelig, juridisk bindende afggrelse. Der blev sendt et brev
til Iaegern% at oplyse dem om de nye betingelser for anvendelse.

S

,gl Det er i 8 tilfeelde af alvorlig leverskade muligt, at behandlingen med Esmya spillede en rolle i udviklingen af
leverskaden. Det skgnnes, at ca. 765.000 patienter er blevet behandlet med Esmya til dato.
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Information til patienter

e Leegemidlet Esmya, der anvendes mod uterusfibromer, er blevet gennemgaet som fglge af en \ D
reekke tilfeelde af alvorlige leverproblemer, der er set hos kvinder, som tager leegemidlet, herur‘@
fire tilfeelde, der endte med levertransplantation.

e Du vil ikke fa ordineret Esmya, hvis du har problemer med leveren. 0%

e En test af leverfunktionen vil blive foretaget, for du starter pa behandlingen, og hvis te viser
unormale resultater, vil behandlingen med Esmya ikke blive startet. &

e Din leverfunktion vil ogsa blive testet under og efter behandlingen. @

e Hvis der ikke opdages nogen problemer, kan et enkelt behandlingsforlgb m gwya anvendes hos
kvinder, der skal opereres pa grund af deres fiboromer; kun de kvinder, kan opereres, ma
fA mere end ét behandlingsforlgb med Esmya. ’\

e Der vil i pakningen med leegemidlet veere et kort til patienterne, d dem opmaerksomme pa

risikoen for leverskade og behovet for overvagning af Ieverfunl&

e Du bgr stoppe behandlingen og kontakte din leege med det s@e, hvis du udvikler symptomer pa
leverskade (f.eks. treethed, gulfarvning af huden, mﬂrkfarw af urinen, kvalme og opkastning).

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis du har spm@él eller beteenkeligheder vedrgrende

behandlingen. {

Information til sundhedspersoner @

e Der er rapporteret om tilfeelde af leverskad tienter, der blev behandlet med Esmya
(ulipristalacetat), herunder fire tilfeelde af alyorlig leverskade, som medfgrte levertransplantation.
Selvom der fortsat er usikkerhed om & , er falgende foranstaltninger til minimering af en

mulig risiko for leverskade blevet i
— Kontraindikation hos patient@ed underliggende leverproblemer.
[

Begreenset indikation ti%& idig behandling af moderate til sveere symptomer pa
uterusfibromer hos vok$ne'kvinder i den fertile alder: Esmya ma kun anvendes hos kvinder,
der ikke er egnede t%isk behandling. (Esmya er fortsat indiceret til ét behandlingsforlgb
(ioptil 3 ménedzhoperativt mod moderat til svaere symptomer pa uterusfibromer hos

voksne kvinder i ten fertile alder).

— Test af leverfu onen fgr padbegyndelse af hvert behandlingsforlgb, én gang om maneden i de
farste 2 béQandlingsforlgb og derefter som klinisk indiceret. Leverfunktionen skal ogsa tjekkes

2-4 uge@er behandlingsophgr.

- E r ikke pabegyndes, hvis alanintransaminase (ALAT)-niveauet eller
5\ taminotransferase (ASAT)-niveauet er mere end to gange den gvre normalgraense.

- efandlingen bgr stoppes hos patienter med ALAT- eller ASAT-niveauer, der er mere 3 gange

atienterne skal ggre, hvis de oplever disse. | tilfeelde af tegn eller symptomer pé leverskade bgr
,& behandlingen seponeres. Patienterne bgr undersgges med det samme, herunder fa foretaget en

V test af deres leverfunktion.
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en gvre normalgreense.
andhedspersoner bar oplyse deres patienter om tegn og symptomer pa leverskade og om, hvad




e Der er sendt et brev med naermere oplysninger til de sundhedspersoner, der ordinerer Esmya i EU. Q

V4

Yderligere oplysninger om leegemidlet .\

Esmya blev godkendt i EU i 2012 til behandling af moderate til sveere symptomer pa uterdsfibsomer
(godartede svulster i livmoderen) hos kvinder, der ikke har ndet overgangsalderen. KI

o

ne) pa de
af progesteron.

Det aktive stof i Esmya, ulipristalacetat, virker ved at binde til malomraderne (rece
celler, som hormonet progesteron normalt binder til. Derved blokerer det virknin
Da progesteron kan fremme veeksten af fibromer i livmoderen, mindsker ulipri etat starrelsen af

fibromerne ved at blokere virkningen af progesteron. .
Yderligere oplysninger om Esmya findes her. {\

Ulipristalacetat er desuden det aktive stof i enkeltdosisleegemidlet %9 der er godkendt til
ngdpraevention. Der er ikke indberettet om tilfeelde af alvorlig leve med ellaOne, og der er pa

nuvaerende tidspunkt ingen betaenkeligheder ved dette lsegemid

Mere om proceduren &

Gennemgangen af Esmya blev indledt den 30. nove 2017 pa anmodning af Europa-Kommissionen
i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for@nvurdering inden for Leegemiddelovervagning
(PRAC), der har ansvar for at vurdere sikk,e?spﬂrgsmél vedrgrende laeegemidler til mennesker.

PRAC havde udstedt en raekke midlertih% befalinger om, at nye patienter ikke burdes starte pa
behandlingen, sa laenge gennemganénévar i gang.

PRAC udstedte sine endelige anbefali r den 17. maj 2018, som erstattede de midlertidige anbefalinger.
PRAC's endelige anbefalinger bl emsendt til Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP), der er
ansvarlig for spgrgsmal vedr*ﬂ% humanmedicinske laegemidler, og som vedtog en udtalelse.

CHMP's udtalelse blev fre{s:ndt til Europa-Kommissionen, som vedtog en endelig, juridisk bindende
beslutning med gyldig@ lle EU-medlemsstater den 26/07/2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002041/human_med_001542.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Esmya/human_referral_prac_000070.jsp&amp;mid=WC0b01ac05805c516f&amp;source=homeMedSearch&amp;category=human
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&amp;amp;amp;amp;amp;amp;amp;amp;amp;amp;mid=WC0b01ac05800240d0
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500243545

