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Emakafibroidide tottu Esmyat kasutavatel n ‘Q peab
kontrollima regulaarselt maksaanaltuse, k kestab EMA
labivaatamismenetlus.

Praegu ei tohi ravi maarata uhelegi uuele pataendﬂeQQ

Euroopa Ravimiameti (EMA) ravimiohutuse riskihindamise ko eel on praegu pooleli Esmya
kasulikkuse ja riskide labivaatamine, mis algatati pérast te saamist raske maksakahjustuse,
sealhulgas siirdamiseni viinud maksapuudulikkuse kohta.

Ajutise abinduna soovitab ravimiohutuse risklhlndar\1 itee labivaatamise ajal regulaarselt jalgida
al

emakafibroidide téttu Esmyat kasutavate naiste E& Udse.

K&ikidel Esmyat kasutavatel naistel peab raV| malt ks kord kuus tegema maksafunktsiooni
analtusi. Kui analtisitulemus on ebanormgal aksaensuumide sisaldus on rohkem kui 2 korda
suurem normi Ulempiirist), peab tervishoiltoo ja ravi katkestama ja patsienti hoolikalt jalgima.
Maksaanalluse peab kordama 2—4 nad arast ravi 16ppu.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee'sgovitab ka uutel patsientidel Esmyaga ravi praegu mitte
alustada ning ravimit ei tohi prae¢1esti maéérata patsientidele, kes on varem ravi juba saanud.
t

Seos Esmya ja raske maksaka@ se juhtude vahel on uurimisel. Need soovitused on ajutised

abindud patsientide tervisge kai s ning kehtivad 30. novembril 2017 alanud Esmya
labivaatamismenetluse j;%ste saamiseni.

Teave patsientidel
L 4

¢ Andmed emakafibroidide raviks kasutatava Esmya kohta vaadatakse l&abi, sest ravimit vétnud
naistel on gsinenud raskeid maksaprobleeme.

e Ettev iInduna peate Esmya votmise ajal tegema vereproove, et kontrollida, kas maks td6tab
normaalSelt. Kui analtisitulemused naitavad, et teil on maksaprobleeme, siis ravi peatatakse.

e Kui teil esineb iiveldus, oksendamine, tlakdhuvalu, isutus, vasimus voi silmade voi naha kollasus,
siis p66rduge viivitamatult oma arsti poole, sest need vdivad olla maksaprobleemide tunnused.

e Kui teil oli plaanis alustada ravi Esmyaga v0i alustada uut ravikuuri, siis praegu arst neid ravimeid
ei méara seni, kuni Euroopa Ravimiameti tehtav ravimi labivaatamismenetlus on I6ppenud.

e Kui teie ravi on peatatud, kontrollib arst teie maksa t66d 2—4 nédalat parast Esmya-ravi peatamist.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Esmya_20/Procedure_started/WC500239713.pdf

Teave tervishoiutdotajatele

Parast teadete saamist maksakahjustuse ja maksapuudulikkuse kohta Esmya kasutamise ajal on EMA
valja andnud jargmised ajutised soovitused.

e Arge alustage uutel patsientidel Esmya-ravi ega maarake uut ravikuuri patsientidele, kes varem on
ravi saanud.

e Tehke koéigile Esmyat votvatele patsientidele vahemalt tks kord kuus maksfunktsiooni analttsid.
Kui patsiendi transaminaaside sisaldus suureneb rohkem kui 2 korda tle normi piiri, siis
Idpetage ravi ja jalgige patsienti hoolikalt. Maksaanalliise peab kordama 2—4 né& parast ravi

peatamist. 0

e Maksakahjustusele viitavate tunnuste v6i siumptomitega (nagu iiveldus, ok@amine, valu
paremal roidekaare all, isutus, asteenia, ikterus) patsientidel kontrollige transaminaaside

sisaldust. Kui transaminaaside sisaldus on rohkem kui 2 korda ule no empiiri, siis |IBpetage

ravi ja jalgige patsienti hoolikalt.
e Noustage patsienti maksakahjustuse tunnuste ja sUmptomited@Q

Need soovitused on ajutised abindud, mis kehtivad EMA Esmya matamismenetluse I6puni. Esmyat

Euroopa Liidus maaravad tervishoiutdotajad saavad uUksikasj mat teavet sisaldava kirja.
G
. "4
Lisateave ravimi kohta \

.
Esmya kiideti ELis heaks 2012. aastal m66du@u I raskete sumptomitega emakafibroidide, mis on
mittepahaloomulised (healoomulised) ema&a svajad, raviks menopausieelsetel naistel. Ravimit
kasutatakse kuni 3 kuu jooksul enne fibrgi operatsiooni, kuid ravimit tohib kasutada ka
pikaajaliseks vaheaegadega raviks tei aistel.

Esmya toimeaine ulipristaalatsetaat seondub rakkudel nende kohtadega (retseptoritega), millega
tavaliselt seondub hormoon prog@steroon, takistades progesterooni toimimist. Kuna progesteroon vdib
soodustada fibroidide kasvu, s@hendab ulipristaalatsetaat progesterooni toimet takistades

fibroidide suurust.
e

Lisateavet Esmya koht he siit.

Ulipristaalatsetaat or¥ka toimeaine tGheannuselises ravimis ellaOne, mis on heaks kiidetud erakorralise
kontratseptsiooni S%ustusel. EllaOne’iga ei ole teatatud rasketest maksakahjustuse juhtudest ja selle

ravimiga seose gu probleeme ei ole.
Lisateay, tluse kohta

Esmya labivaatamist alustati 30. novembril 2017 Euroopa Komisjoni ndudel maaruse (EU) nr 726/2004

artikli 20 alusel.

Labivaatamise teeb inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostab soovitused.

8. veebruaril 2018, kui l&dbivaatamismenetlus veel kestis, valjastas ravimiohutuse riskihindamise
komitee ajutised soovitused.

Emakafibroidide tdttu Esmyat kasutavatel naistel peab kontrollima regulaarselt maksaanaltuse, kuni
kestab EMA labivaatamismenetlus.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002041/human_med_001542.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee I6plikud soovitused saadetakse inimravimitega seotud
klsimuste eest vastutavale inimravimite komiteele, kes vftab vastu arvamuse. Labivaatamismenetluse
viimases etapis vOtab Euroopa Komisjon vastu kdigis ELi liikmesriikides kehtiva diguslikult siduva
otsuse.
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