EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

26/07/2018 ‘ \'
EMA/482522/2018 ‘@

Esmya: nové opatrenia na minimalizovanie n'éf.h
zriedkavého, ale zavazného poskodenia ped
Agentlra EMA dokoncila preskimanie lieku na uterinni@bmy

Dria 31. maja 2018 Eurodpska agentura pre lieky (EMA) odpor{éil Q&t’ niekolko opatreni na
minimalizovanie rizika zriedkavého, ale zavazného poékodenim e sUvisiaceho s liekom Esmya
(ulipristalacetat). Po zavedeni tychto novych opatreni mézu @ zeny zadat lie¢bu liekom Esmya.

Tieto opatrenia zahfmaju: kontraindikaciu u zien so zném@)roblémami s pecenou, testy na funkciu
pecene pred lieCbou, pocas lieCby a po skonceni Iieéb@ icku pre pacientky s ciefom informovat ich
o potrebe monitorovania pecene a kontaktovania I% k by sa u nich vyvinuli priznaky poskodenia
pecene. PouZzitie lieku na viac nez jednu Iieéebnu}v a okrem toho obmedzilo na zeny, pre ktoré nie
je operacia vhodna.

Liek Esmya sa pouziva na lieCbu stredne zév@(h az zavaznych priznakov uterinnych mydmov
(benignych nadorov maternice). PreukazalQ sa, ze liek je ucinny pri zmierfiovani krvacania a anémie
suvisiacich s tymto ochorenim, ako aj : zovani velkosti myomov.

Preskimanie lieku Esmya uskutocni r pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) agentury
EMA na zaklade hlasenych pripa avazného poskodenia pecene vratane zlyhania pecene veduceho k
transplantacii. Vybor PRAC do @zéveru, ze liek Esmya mohol prispiet k vzniku niektorych pripadov
zdvazného poskodenia pedene.*

Vybor PRAC preto odporu@medzit’ pouzitie lieku. Takisto odporudil uskutocnit stidie s ciefom urdit
Ucinky lieku Esmya niﬁ a ¢i st nové opatrenia Ucinné pri minimalizovani rizik.

Odporucania vybo, C potvrdil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA a boli
zaslané Eurdpskej komisii, ktord vydala konec¢né, pravne zavazne rozhodnutie. Lekdarom bol zaslany list
s cielom infogvat ich o novych podmienkach pouzivania.
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* Vo 6smich pripadoch zavazného poskodenia pecene je mozné, ze k tymto pripadom prispel liek Esmya. Odhaduje
sa, 7e doteraz bolo liekom Esmya lieCenych okolo 765 000 pacientiek.
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Informacie pre pacientky

e Liek Esmya, ktory sa pouziva na liecbu uterinnych myémov, bol opatovne preskimany z dévodu
vzniku pripadov zavaznych problémov s pecenou, ktoré sa vyskytli u zien uzivajucich tento liek

vratane Styroch pripadov, ktoré viedli k transplantacii pecene. @
*
e Ak mate problémy s pecenou, liek Esmya vam nebude predpisany. \
e Predtym, ako zacnete liecbu, sa vykona test na funkciu pecene a ak bude test abnotpag 7 liecba
liekom Esmya sa nezacne. {

4 ’ . .
e Ak sa problémy s pecefiou nezistia, u zien, ktoré maju podstupit operaciu E

e Testy na funkciu pecene budete absolvovat aj pocas lie¢by a po skonceni lie¢b K/
dgrénenie myomov,
mozno pouzit jednu karu liekom Esmya; Liek Esmya mozZno pouzit na via Z jednu kuru len u

zien, ktoré nemo6zu podstupit operaciu. @

e Balenie lieku bude obsahovat karti¢ku s informaciami tykajucimi sa rizika poskodenia peéene a
potreby monitorovania pecene.

e Ak sa u vas vyskytnu priznaky poskodenia pecene (napri adQ , zozltnutie koze, stmavnutie
mocu, nevolnost a vracanie), lie¢bu je potrebné zastavit % ite kontaktovat svojho lekara.

e Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa vaée%by, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov K/Q

e U pacientiek lieCenych liekom Esmya (ulipri t@tét) boli hldsené sStyri pripady zdvazného
poskodenia pecene veduce k transplanta '\ene a dalSie pripady poskodenia pecene. Hoci nie je
isté, o tieto pripady sp6sobilo, na minim vanie mozného rizika poskodenia pecene sa zaviedli
tieto opatrenia:

- Kontraindikacia u pacientiek @?adnymi poruchami pecene.

- Obmedzena indikacia pri @%&nej lie¢be stredne zdvaznych az zédvaznych priznakov uterinnych
mydémov u dospelyc eprodukénom veku: Liek Esmya sa ma pouzivat len u zien, pre
ktoré nie je vhodna icka lie¢ba. (Liek Esmya ma byt nadalej indikovany na jednu kuru
(trvajucu maxima’b mesiace) predoperacnej lieCby na stredne zavazné az zavazné priznaky

z
Ir

uterinnych my¢ u dospelych Zien v reprodukénom veku.)

- Testy na funKcit™Pecene sa majul vykonat pred zadatim kazdej lie¢ebnej kdry, raz za mesiac
pocas prvy voch lieCebnych kuar a nasledne podla klinickej indikacie. Testovanie pecene sa
ma zno onat dva az Styri tyZzdne po ukonéeni lieby.

- Liek@ya sa nema zacdat podavat, ak je hladina alanintransamindzy (ALT) alebo
partdtaminotransferazy (AST) viac nez dvojnasobne vysSia ako horny limit normalu (ULN).

- cba sa ma zastavit u pacientiek s hladinou ALT alebo AST vy$Sou nez 3-nasobok ULN.

. votnicki pracovnici maju informovat svoje pacientky o prejavoch a priznakoch poskodenia
¢ene a o krokoch, ktoré maju uskutoc¢nit, ak by sa u nich vyskytli takéto prejavy a priznaky. V
pripade prejavov alebo priznakov naznadujlcich takéto poSkodenie sa ma lie¢ba zastavit. Pacientky
je potrebné okamzite vy$etrit vratane testovania funkcie pecene.
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e Zdravotnickym pracovnikom, ktori predpisuja liek Esmya v EU, bol zaslany list s dalSimi
podrobnostami.
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Dalsie informacie o lieku \
)
Liek Esmya bol v roku 2012 povoleny v EU na lie¢bu stredne zavaznych az zavaznych @ov

uterinnych mydémov, ¢o su benigne (nerakovinové) nadory maternice u zien v obdobi pred

menopauzou.
L 4

U¢inna latka lieku Esmya, ulipristalacetat, posobi tak, Zze sa naviaze na ciele n ach (receptory),

na ktoré sa bezne viaze hormon progesterdn, ¢o zabranuje Ucinku tohto hor YyKedZe progesterdn
mdbze podporovat rast mydmov, zablokovanim Gdéinku progesterénu ulipri @et t zmensuje velkost

myomov. {

Dalsie informécie o lieku Esmya najdete tu. 0

Ulipristalacetat je takisto G¢innou latkou jednodavkového liekly @ eného pre nddzovi antikoncepciu
ellaOne. V pripade lieku ellaOne neboli hlasené Ziadne pripady*zavazného poskodenia pecene a
v slUicasnosti neexistuju Ziadne obavy tykajlce sa tohto liek

Dal$ie informacie o postupe KIQ

Preskimanie lieku Esmya bolo iniciované 30. n %a 2017 na ziadost Eurépskej komisie
podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) &. 726/2004Q
i

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory zodpoveda za
{0u liekov na humanne pouzitie.

hodnotenie otazok suvisiacich s bezpei"E

Pocas preskimania vybor PRAC vy
novych pacientiek.

asné odporucania, ze lie¢ba sa nema zacinat u Ziadnych

Vybor PRAC vydal 17. maj &vereéné odporucania, ktoré nahradzajui docasné opatrenia. Konecné
odporucania vyboru PRA;Q slané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) zodpovedajucemu

za otazky tykajuce sa lie na humanne pouzitie, ktory prijal stanovisko.

Stanovisko vybory C olo zaslané Eurépskej komisii, ktora 26/07/2018 vydala zaverec¢né, pravne
zavazné rozhod% atné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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