EUROPEAN MEDICINES AGENCY ’y

SCIENCE MEDICINES HEALTH

e st L
Kvinder, der far Esmya mod knuder i livmod
(uterusfibrom), skal regelmaessigt have ta

leverfunktionsprgver, mens EMA's genneq ng pagar.
P& nuveerende tidspunkt bgr der ikke saettes nye pat@er i behandling

S

EMA's Udvalg for Risikovurdering inden for Laegemiddeloverv%@ (PRAC) foretager for gjeblikket en
gennemgang af fordelene og risiciene ved Esmya, efter at der er kommet indberetninger om alvorlig
leverskade, herunder leversvigt, som har fgrt til transpl ion.

Som en midlertidig foranstaltning under gennemganm r PRAC anbefalet regelmaessig overvagning

af leveren hos kvinder, der far Esmya mod knuder j deren.

Alle kvinder, der far Esmya, bgr fa taget en lev, jonsprgve mindst én gang om maneden under
behandlingen. Hvis prgven giver unormalt re t (leverenzymer hgjere end to gange den gvre
greense af normalomradet), bar behandlin andses, og patienterne overvages teet. Leverpragverne
tages igen to til fire uger efter behandl% ophgar.

PRAC anbefaler desuden, at der ikkmtes nye patienter i behandling med Esmya, og at der pa
nuvaerende tidspunkt ikke pabegy
gennemgaet et behandlingsforlgb®
Det er ved at blive vurderef, &er er sammenhaeng mellem Esmya og tilfeelde af alvorlig leverskade.

Disse anbefalinger er midlertidige foranstaltninger, der skal beskytte patienternes helbred, mens i
afventning af konklusi@ f gennemgangen af Esmya, der blev pabegyndt den 30. november 2017.

Information til tienter

ndnu et behandlingsforlgb for patienter, der allerede har

e Esmya a v@ til behandling af knuder i livmoderen. Leegemidlet er under gennemgang, fordi
Xt tilfeelde af alvorlige leverproblemer hos kvinder, der tager lsegemidlet.

.
n

der er (§
.
om N kerhedsforanstaltning skal du, mens du far Esmya, have taget blodprgver for at
konptroNere, at din lever fungerer godt. Hvis prgverne viser, at du har et problem med leveren, vil
live taget ud af behandlingen.

%s du far kvalme, opkastning, smerter i den gvre del af maven, appetitlashed, treethed eller
ulfarvning af gjnene eller huden, skal du straks kontakte lszegen, da det kan veere tegn pa

,& leverproblemer.

Y
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e Hvis du skulle til at starte behandling med Esmya eller starte endnu et behandlingsforlgb, vil leegen
stille din behandling i bero, indtil EMA's gennemgang af laeegemidlet er afsluttet. \

e Hvis du bliver taget ud af behandlingen, vil laegen kontrollere, hvor godt din lever fungerer, to @

fire uger efter at du er holdt op med at tage Esmya.

Information til sundhedspersoner ’%

Efter indberetninger om leverskade og leversvigt med Esmya har EMA fremsat fﬂlgenwdlertidige
anbefalinger:

e Seet ikke nye patienter i behandling med Esmya, og pabegynd ikke nye behandlingSforlgb for
patienter, der allerede har gennemgaet et behandlingsforlgb. @

e Tag leverfunktionsprgver mindst en gang om maneden hos alle patienge far Esmya. Hvis
patientens transaminaseveaerdier bliver hgjere end to gange den zvre{ se af normalomradet,
skal behandlingen standses, og patienten overvages teet. Leverprg, gentages to til fire uger
efter behandlingens ophgar. @

e Ved tegn eller symptomer svarende til leverskade (sdsom kv@ opkastning, smerter i hgjre
hypochondrium, anoreksi, asteni, gulsot) foretages straks@emmelse af transaminaseveerdier.

Ved transaminaseveerdier hgjere end to gange den gvre gr. e af normalomradet skal

behandlingen seponeres, og patienten overvages teet.

e Oplys dine patienter om tegnene og symptomern@&everskade.

Disse anbefalinger er midlertidige foranstaltningerti
igangveerende gennemgang af Esmya. Sundh&& er, der ordinerer Esmya i EU, vil modtage et

brev med naermere oplysninger.
Mere om lsegemidlet @

Esmya blev godkendt i EU i il'behandling af moderate til svaere symptomer pa uterusfibromer,

endelse i afventning af konklusionen af EMA's

som er godartede svulster i M deren, hos kvinder, der ikke har ndet overgangsalderen. Det
anvendes i op til tre m& er, for kvinden far fjernet knuderne ved operation, og kan hos andre
kvinder ogsa anvendessi gere tid, dog med pauser i behandlingen.

Det aktive stof i Espnya, ulipristalacetat, virker ved at bindes til malomraderne (receptorerne) pa de
celler, som hor rogesteron normalt bindes til. Derved blokerer det virkningen af progesteron.
Da progeste@fremme veeksten af knuder i livmoderen, mindsker ulipristalacetat stgrrelsen af

knuderne v lokere virkningen af progesteron.
.
Yderlige \ ysninger om Esmya findes her.

Uliprigtalacetat er desuden det aktive stof i enkeltdosisleegemidlet ellaOne, der er godkendt til
nzg? ention. Der er ikke indberettet om tilfeelde af alvorlig leverskade med ellaOne, og der er pa
e

,g?)

Y

nde tidspunkt ingen betaenkeligheder ved dette lsegemiddel.

Kvinder, der far Esmya mod knuder i livmoderen (uterusfibrom), skal regelmeaessigt have taget
leverfunktionsprgver, mens EMA's gennemgang pagar.
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Mere om proceduren

i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gennemgangen af Esmya blev indledt den 30. november 2017 p& anmodning af Europa—Kommission\i D

Gennemgangen foretages af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning (PRA@
som har ansvar for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, o\som vil
fremsaette et seet anbefalinger. 0

Den 8. februar 2018 fremsatte PRAC midlertidige anbefalinger, mens gennemgangen @sted.

PRAC's endelige anbefalinger vil blive fremsendt til Udvalget for Laegemidler til Me r (CHMP), der
er ansvarligt for spgrgsmal vedrarende lsegemidler til mennesker, og som vil ve en udtalelse. Det
sidste trin i gennemgangsproceduren er Europa-Kommissionens vedtagelse af retligt bindende

afggrelse med gyldighed i alle EU's medlemslande. .\

\
,bo

Kvinder, der far Esmya mod knuder i livmoderen (uterusfibrom), skal regelmeaessigt have taget
leverfunktionsprgver, mens EMA's gennemgang pagar.
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