EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

X
“QQ
9/2/2018 /\/
EMA/76828/2018 %)

o

A méh miéma miatt Esmya-t szed6 n0k majfupkcidjanak
rendszeres ellendrzése, mikdzben az EMA fe&jj\-kvizsgélata

még folyamatban van )

Egyeldre egyetlen Uj beteg se kezdje meg a kezelést 0?

&

Az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC)@nIeg felllvizsgalja az Esmya
el6nyeit és kockazatait azutan, hogy sulyos majkarosodas esefeirdl szamoltak be, tobbek kdzott
majelégtelenségrol, amely transzplantaciéhoz vezetett. /\/

Atmeneti intézkedésként a feliilvizsgalat ideje alatt, a rendszeres majfunkcié-ellenérzést javasolt
a méh miéma miatt az Esmya-t szedé nok korében. ’b’

\Qa legalabb egyszer részt kell vegyen majfunkcios
értékek tébb mint kétszeresei a normalis felso

t és a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartania. A
ttel meg kell ismételni.

Minden Esmya-t szedd n6 a kezelés ideje alatt ha
vizsgalaton. Ha a teszt eltérést mutat (a maje
hataranak), az orvosnak le kell allitania a ke
majvizsgalatot a kezelés ledllitasa utan 2-

A PRAC tovabba javasolja, hogy Uj bet I ne kezdjék meg az Esmya-kezelést, és azok a betegek,
akik mar befejeztek egy kurat, egy%a ne kezdjenek el Gjabbat.

Az Esmya és a sulyos méaj kéro§o@s 6zotti kapcsolat felllvizsgéalat alatt van. Ezek a javaslatok
atmeneti intézkedések a bete gészségének védelme érdekében az Esmya fellllvizsgalatanak
eredményéig, amely 2017. mber 30-an kezdddott.

)

N\
Tajékoztatd a betegeéxééméra
\

e A méh mibma lésére alkalmazott Esmya jelenleg felllvizsgalat alatt all, mert sulyos
majproblémak léptek fel a gyodgyszert szedd n6ék kdrében.

e El6vigyaz sagbol az Esmya szedése alatt arra fogjuk Ont kérni, hogy vegyen részt
Vérviz ton azért, hogy ellendrizhessiik, hogy a maja megfeleléen mikodik. Ha a vizsgalatok
azt jak, hogy majproblémaja van, a kezelését ledllitjak.

. I@ényingert, hanyast, fels6 hasi fajdalmat, étvagytalansagot, faradtsagot, illetve a szem vagy a
bor sargasagat tapasztalja, haladéktalanul keresse fel orvosat, mivel ezek a majprobléma jelei

VTehetnek.

e Ha éppen most kezdte volna az Esmya szedését, vagy Uj kuraba kezdett volna, a kezel6orvosa fel
fogja figgeszteni a kezelését, amig a gyogyszerre vonatkozé EMA-felllvizsgalat véget ér.
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e Ha a kezelését ledllitottak, a kezelGorvosa az Esmya szedésének abbahagyasat kovetd 2-4 hét
mulva ellenérizni fogja, hogy mennyire m(ikodik jél a maja.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

&

Az Esmya szedése mellett jelentkez6 majkarosodasrdl és majelégtelenségrol szol6 beszdmoldka

\
kovetbéen az EMA a kovetkezd dtmeneti javaslatokat tette: /\/0'
e Ne kezdjen Esmya-kezelést Uj beteggel vagy Uj karat olyan beteggel, aki kordbban ma fejezett
egy karéat. Q/

¢ Minden Esmya-t szedd betegnek havonta legaldbb egyszer végezzen méjfunkcié@sgélatot. Ha a
beteg transzaminaz-szintjei tébb mint kétszeresei a normalis fels6 hatarérté r@, allitsa le a
kezelést és tartsa szoros megfigyelés alatt a beteget. A majvizsgalatot a t( es ledllitasa utan 2-4
héttel meg kell ismételni. b

e A majkarosodasra utalé barmilyen jel vagy tinet esetén (példaul ha
fajdalom, étvagytalansag, gyengeség, sargasag), haladéktalanul e
szintet. Ha a beteg transzaminaz-szintjei tébb mint kétszeresei

er, hanyas, jobb alhasi
izze a transzaminaz-
rmalis fels6 hatarértéknek,
allitsa le a kezelést és tartsa szoros megfigyelés alatt a beteg?Q

e Tajékoztassa betegeit a majkarosodas jeleirdl és tUneteir&@

Ezek a javaslatok atmeneti intézkedések az EMA Esmya-r ()pnatkozé felllvizsgalatanak eredményéig.
Az unidban Esmya-t feliré orvosok kapnak majd egy Ie@a tovabbi részletekrdl.
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Tovabbi informacidk a gyoégyszerrol \<>

Az Esmya-t 2012-ben engedélyezték az an a méh midoma kozepestdl a sulyosig terjed6 tlineteinek
kezelésére, amely a méh nem rakos (j %ulatd) daganata, és olyan noknél fordul el6, akik még nem
érték el a menopauzat. Legfeljebb '%11 honapig alkalmazzak a n6k mioma eltavolitasa céljabol
végzett m(itéti kezelése el6tt, ?e{e‘ Iési szuinetekkel hosszu tavon is alkalmazhaté mas néknél.

Az Esmya hatdéanyaga, az ulipriztal-acetat azaltal hat, hogy hozzakotddik azokhoz a sejteken [évo
célmolekuldkhoz (recepto‘r 0z), amelyekhez normalisan a progeszteron hormon koétédik, igy
megakadalyozza, hogy a@egeszteront kifejtse a hatasat. Mivel a progeszteron elGsegitheti a midma
novekedését, a progesﬁgron hatasainak gatlasaval az uliprisztal-acetat csokkenti a mioma méretét.

Az Esmya-rol tovézb&'i'hformécié itt talalhato.

Az uliprisztal—agE%E egy egyszeri adagban alkalmazandd gydgyszernek, a slirg6sségi fogamzasgatlas
javallataban &wedélyezett ellaOne-nak is a hatéanyaga. Nem szamoltak be sulyos majkarosodasrél az
ellaOne v&}kozasaban, és jelenleg nincsenek aggalyok ezzel a gyodgyszerrel kapcsolatban.

)
Tovahbi informaciok az eljarasrol

A%smya felllvizsgalatat 2017. november 30-an kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A méh miéma miatt Esmya-t szed6 n6k majfunkcidjanak rendszeres ellen6rzése, mikozben az EMA
felilvizsgalata még folyamatban van
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A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki.

2018. februar 8-an, a fellllvizsgalat ideje alatt a PRAC kozzétette atmeneti javaslatait.

A
A PRAC végleges ajanlasai tovabbitasra keriilnek az emberi felhasznalasra szant gyc')gyszerek\‘ Q
bizottsagahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érintd kélﬁgekben,
és amely elfogad egy véleményt. A felllvizsgalati eljaras végso fazisa az Eurdpai Unié mi

tagallamaban érvényes, jogilag kotelez6 hatarozat elfogadasa lesz az Eurdpai Bizottsag .

A méh mioma miatt Esmya-t szedd nék majfunkcidjanak rendszeres ellenérzése, mikézben az EMA
felilvizsgalata még folyamatban van
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