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Zene koje uzimaju lijek Esmya za lijecenje n@ma
maternice moraju tijekom ocjenjivanja EM/@ obavljati
redovite testove jetrene funkcije

Nove bolesnice zasad ne smiju zapocinjati s Iijeéenje}o

Nakon prijavljenih ozbiljnih ostecenja jetre, ukljucujudi zataje@tre koje je dovelo do
transplantacije, Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC) pri EMA-i trenutacno
ocjenjuje koristi i rizike lijeka Esmya.

Kao privremenu mjeru tijekom ocjenjivanja PRAC je h%ao redovito praéenje rada jetre u Zena
koje uzimaju lijek Esmya za lijeCenje mioma materé

Sve Zene koje uzimaju lijek Esmya trebaju tije lijeCenja obavljati test jetrene funkcije barem
jedanput mjesecno. Ako testovi pokazuju aé mne vrijednosti (razine jetrenih enzima dvostruko
vide od gornje granice normalne razine), 2 %veni radnik mora prekinuti lijeCenje i pomno pratiti
bolesnicu. Testove jetrene funkcije trebﬁn viti dva do Cetiri tjedna nakon prekida lijecenja.

PRAC ujedno preporucuje da se za§5 ne zapocinje s lijeCenjem novih bolesnica lijekom Esmya te da
bolesnice koje su dovrsile ciklus Ii:‘ ne zapocinju s novim.

Ocjenjuje se povezanost izme a Esmya i slucajeva ozbiljnih oStecenja jetre. Te su preporuke
privremene mjere za zastitu z&gavlja bolesnica do zakljucka ocjenjivanja lijeka Esmya, koje je zapocelo

30. studenoga 2017. Q !

Informacije za bgle

e QOcjenjivanj Ilj\hmya koji se primjenjuje za lijeCenje mioma maternice, provodi se zbog toga
§to su se u&(me uzimaju taj lijek pojavili ozbiljni problemi s jetrom.

e Kao mjera opreza, za vrijeme uzimanja lijeka Esmya morat ¢ete obavljati krvne pretrage radi
pracenja ispravnog rada jetre. Ako pretrage budu upucivale na to da imate problem s jetrom, vase
Ce se lijeCenje prekinuti.

e U slucaju mucnine, povracanja, boli u gornjem dijelu trbuha, gubitka apetita, umora ili Zutila ociju
ili koze odmah se obratite svojem lijecniku jer to mogu biti znakovi problema s jetrom.

e Ako trebate zapoceti lijeCenje lijekom Esmya ili novi ciklus lijeCenja, vas ¢e lijeCnik odgoditi
lijeCenje do zavrsetka ocjenjivanja EMA-e.
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e Ako se vase lijeCenje prekine, lijeCnik ¢e vam provjeriti rad jetre dva do Cetiri tjedna nakon sto
prestanete uzimati lijek Esmya.

Informacije za zdravstvene radnike

Nakon prijavljenih osteéenja jetre i zatajenja jetre pri lijeCenju lijekom Esmya, EMA je izdala sljedece
privremene preporuke:

¢ Nemojte zapocinjati s lijeCenjem novih bolesnica lijekom Esmya ni s novim ciklusom lijeCenja u
bolesnica koje su dovrsile prethodni ciklus.

e Barem jedanput mjesecno provodite test jetrene funkcije svih bolesnica koje uzimaju lijek Esmya.
Ako razina transaminaze u bolesnice poraste na razinu dvostruko viSu od g@ granice normalne
razine, prekinite lije¢enje i pomno pratite bolesnicu. Test jetrene funkcij ponoviti dva do
Cetiri tjedna nakon prekida lijecenja. @

e Odmah provjerite razine transaminaze u svih bolesnica sa znakov@ simptomima koji upucuju
na ostecenje jetre (kao Sto su mucnina, povracanje, bol u desnom ondrijskoj regiji, anoreksija,
astenija, Zutica). Ako je razina transaminaze dvostruko viSa o Je granice normalne razine,
prekinite lijeCenje i pomno pratite bolesnicu.

e Savjetujte bolesnice o znakovima i simptomima ostecenja JQe.

Ove su preporuke privremene mjere do zakljucka ocjen"\@lijeka Esmya koje EMA trenutacno

provodi. Zdravstveni radnici koji propisuju lijek Esmy u dobit ¢e dopis s dodatnim pojedinostima.
.,
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Vise o lijeku ’\

Lijek Esmya odobren je u EU-u 201%. za Cenje umjerenih do tedkih simptoma mioma maternice,
nekanceroznih (benignih) tumora mNnice u Zena koje joS nisu u menopauzi. Primjenjuje se do tri
mjeseca prije operacije kojom se ukldnjaju miomi, a moze se primjenjivati i u dugotrajnom lijec¢enju u
drugih Zena, ali s prekidima

Djelatna tvar lijeka Esmya, Mal acetat, djeluje vezivanjem na ciljne dijelove stanica (receptore)

na koje se inace veze on progesteron, inhibirajuc¢i njegov ucinak. Buduc¢i da progesteron moze

utjecati na rast mioma@ istal acetat smanjuje veli¢inu mioma inhibirajuci uc¢inak progesterona.
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Vise informacija orlife smya mozete pronaci ovdje.

Ulipristal acetaWer je djelatna tvar jednokratne doze lijeka ellaOne, odobrenog za hitnu
kontracepciju. Dosad nije zabiljezen nijedan slucaj ozbiljnog ostecenja jetre tijekom primjene lijeka
ellaOne i trenutac¢no nema zabrinutosti u pogledu njegove primjene.

Vise o postupku

Ocjenjivanje lijeka Esmya zapoceto je 30. studenoga 2017. na zahtjev Europske komisije, u skladu s
¢lankom 20. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Ocjenjivanje provodi Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC), odbor odgovoran
za ocjenu pitanja u pogledu sigurne primjene lijekova za humanu uporabu, koji ¢e iznijeti niz
preporuka.
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PRAC je 8. veljace 2018., tijekom postupka ocjenjivanja, izdao privremene preporuke.

Konacne preporuke PRAC-a bit ¢e proslijedene Odboru za lijekove za humanu uporabu (CHMP),
odgovornom za pitanja koja se odnose na lijekove za humanu uporabu, koji ¢e donijeti misljenje. U
zavrdnoj fazi postupka ocjenjivanja Europska komisija donosi pravno obvezujuce odluke koje se
primjenjuju u svim drzavama clanicama EU-a.
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