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Esmya: Ujabb intezkedéesek a ritka, de sulyos g,
majkarosodas kockazatanak minimalizalasa
Az Eurdpai Gyogyszerugynokség befejezte a méhfibromakykezelésére szant
gyogyszer felllvizsgalatat 0)

Q
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2018. majus 31-én az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA) szérpg}intézkedés életbe Iéptetését
javasolta az Esmya (uliprisztal-acetat) alkalmazasa kapcsan %wrdulé ritka, de sulyos majkarosodas
kockazatanak minimalizaldsara. Egyes n6k akkor kezdhetik,‘l/ z Esmya-kezelést, miutan mar életbe
léptették az Uj intézkedéseket. O

*

Ezek az intézkedések a kovetkezGk: az alkalmazas eljgnjavallata ismert majpanaszokkal érintett
noknél; majvizsgalatok a kezelés el6tt, alatt és uté jékoztatd kartya a betegek szamara, amely
informalja 6ket a maj ellenérzésének szUkséges&rél és arrol, hogy majkarosodas tlinetei esetén
szoljanak kezel6orvosuknak. Tovabba a gyégy\@ egynél tobb kezelési ciklusban térténd alkalmazasat
a nem mlthet6 nékre korlatoztak. ’b

Az Esmya-t a méhfibrémak (jéindulatu n@aganatok) kozepesen sulyos és sulyos tiineteinek
kezelésére alkalmazzak. A gyégyszer{@oltan hatdsos az ezzel az allapottal 6sszefliggd vérzés és
vérszegénység mérsékelésében, valamint a fiboromak méretének cstkkentésében.

Az Esmya felllvizsgalatat az E@rmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) végezte el,
miutan sulyos méjkérosodéfﬁe eirdl, koztlik majatlltetéshez vezeté majelégtelenségrél szamoltak
be. A PRAC arra a kbvetke% ésre jutott, hogy az Esmya néhany esetben hozzajarulhatott a sulyos

majkarosodas kialakula A

&

A PRAC ennélfogva @ogyszer alkalmazasanak korlatozasat javasolta. Azt is javasolta, hogy
végezzenek vizsgéQ at az Esmya majra kifejtett hatasainak meghatarozasara, valamint az Uj
intézkedések k (Qézatminimalizalé hatékonysaganak megallapitasara.

A PRAC ajan it az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) elfogadta, és
tovabbitottak azokat a végsé dontést meghozd Eurdpai Bizottsdghoz. Tajékoztato levelet kiildtek ki az

orvosokfidk,’amelyben értesitették Sket az Uj alkalmazasi feltételekrdl.

&
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1 Nyolc sulyos méajkarosodasos esetben lehetséges, hogy az Esmya is hozzajarult annak kialakulasahoz. Becslések
szerint mindeddig kérulbelil 765 000 beteget kezeltek Esmya-val.
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Tajékoztato a betegek szamara

Az Esmya nevl, méhfibrémak kezelésére szant gyogyszer felllvizsgalatara azért kerll sor, mert
egyes esetekben a gydgyszert szed6 néknél sulyos majpanaszok fordultak eld, ideértve négy olyan
esetet is, amelyben majatiltetésre volt sziikség. &

Az Esmya-t nem irjak fel Onnek, ha majpanaszai vannak. N Q
A kezelés megkezdése elStt majvizsgdlatot végeznek Onnél, és ha a vizsgalat rendellereg\/

o

A kezelés kozben és a kezelés abbahagyéasa utan is végeznek majd Onnél méjviz@atokat.

értékeket mutat, nem kezdik el az Esmya-kezelést.

Amennyiben nem észlelnek majproblémakat, az Esmya egyetlen kezelési cikl n alkalmazhato
azoknal a n6knél, akik fibréma miatti m(tétre varnak; az Esmya csak aqum\ néknél
alkalmazhatd egynél tobb kezelési ciklusban, akiknél nem lehet mitéte zni.

A gyoégyszer csomagolasat kiegészitik egy kartyaval, amely tajékozt @t nyujt a majkarosodas
kockdazatarol és a maj folyamatos megfigyelésének sziikségességépal:

Azonnal hagyja abba a kezelést és széljon kezel6orvosanak, ha rgé(jkérosodés tinetei (példaul
faradtsag, a bor besargulasa, sotét szinl vizelet, hényinger%)a Anyas) alakulnak ki Onnél.

Amennyiben a kezelésére vonatkozéan kérdései vagy age@éi merulnének fel, forduljon
kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez. 0’\/

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szémz’a\g

Az Esmya-val (uliprisztal-acetat) kezelt beteg | négy esetben szamoltak be méjatultetéshez
vezet6 sulyos majkarosodasrol, valamint majRérosodas tovabbi eseteit is jelentették. Noha az
okozati 6sszefliggés kapcsan tovabbra is@]éllnak bizonytalansagok, a kévetkezd intézkedéseket
vezették be a majkarosodas kockézat@’ minimalizalaséra:

allt

— A készitmény alkalmazasa ellenj lappangd majbetegségben szenveddknél.

<&

-  Korlatozott alkalmazas a fogamzoképes koru felnétt néknél kialakuld kézepesen sulyos vagy
sulyos tiinetekkel jaré még 0mak szakaszos kezelésében: Az Esmya kizardlag olyan néknél
alkalmazhato, akiknél r‘@m végezhetd m(itéti kezelés. (Az Esmya tovabbra is javallott egy,
legfeljebb 3 hénapig@é kezelési ciklusban torténd alkalmazasra fogamzdképes koru feln6tt
néknél kialakuld R{Sepesen sulyos vagy sulyos tiinetekkel jaré méhfibromak preoperativ

kezelésében.) é\/

)
- Méjfunkcié%‘_ alatokat kell végezni minden egyes kezelési ciklus megkezdése el6tt, az elsd 2
kezelési zus soran havonta, utana pedig klinikailag indokolt esetben. A majvizsgalatot 2—
4 hétte)\/ ezelés abbahagyasa utan is meg kell ismételni.

- Az a alkalmazasa nem kezdhet6 el, ha az alanin-transzaminaz (ALT) vagy az aszpartat-
\ transzferaz (AST) tobb mint 2-szeresen meghaladja a normaltartomany felsd
arértékét (ULN).

—QA kezelést abba kell hagyni azoknal a betegeknél, akiknél az ALT vagy AST szintje tobb mint 3-

Q szorosa az ULN-nek.

Az egészségugyi szakembereknek fel kell hivniuk a betegeik figyelmét a majkarosodas jeleire és
tlneteire, valamint tajékoztatniuk kell 6ket az ilyenkor szliikséges teenddkrél. Az effajta
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karosodasra utalo jelek vagy tinetek jelentkezése esetén abba kell hagyni a kezelést. A betegeket
azonnal ki kell vizsgalni, amibe beleértend6 a majfunkcioé vizsgalata is.

e Az Eurépai Uniéban Esmya-t feliré orvosok mar kaptak egy levelet a tovabbi részletekrdl.

1%
Tovabbi informacidk a gyégyszerrol Q%
Az Esmya-t 2012-ben engedélyezték az EU-ban a kdzepesen sulyos vagy sulyos tline el jaroé

méhfibromak kezelésére; a méhfibroma a méh joindulatu (nem rakos) daganata, am y olyan néknél
fordul el8, akik még nem érték el a menopauzat.

Az Esmya hatbéanyaga, az uliprisztal-acetat azaltal hat, hogy hozzakotédik @oz a sejteken 1évo
célmolekulakhoz (receptorokhoz), amelyekhez normalisan a progeszteron on kotédik, igy
megakadalyozza, hogy a progeszteron kifejtse hatasat. Mivel a progesz el6segitheti a fibromak
ndvekedését, a progeszteron hatasainak gatlasaval az uliprisztal—acetéQos kkenti a fibrémak méretét.

Az Esmya-rol tovabbi informaci6 itt talalhat6. ’\\

Az uliprisztal-acetat egy egyszeri adagban alkalmazandé gyég@rnek, a slirg6sségi fogamzasgatlas
javallatdban engedélyezett ellaOne-nak is a hatéanyaga. Nngémoltak be sUlyos méajkarosodasrol az

ellaOne vonatkozasaban, és jelenleg nincsenek aggalyok 6 a gyogyszerrel kapcsolatban.

S
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Tovabbi informaciok az eljarasrol \Q

Az Esmya felllvizsgalatat 2017. november 3 -@ kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére,
a 726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan

A fellUlvizsgalatot a farmakovigilanciai l@%atfelmereg bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek biztonsagossagi k& seinek értékeléséért felel6s bizottsag végezte.

A felllvizsgalat kdzben a PRAC M@\nes ajanlasokat bocsatott ki, amelyek értelmében Uj beteg nem
kezdheti meg a kezelést. y

<

A PRAC 2018. méjus 17—(% @ ki az ideiglenes intézkedéseket fellliré végleges ajanlasokat. A PRAC
végleges ajanlasait tovabbisottak az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsagahoz (CHMP),
amely felel6s az emb@ere hasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben, és amely véleményt

alakitott Ki. !

A CHMP vélemé tovabbitottak az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2018.07.26-an az EU minden
tagéllamébané&ényes, végleges, jogilag kételez6 érvény(i hatarozatot adott ki.
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