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Zenske, Ki jemljejo zdravilo Esmya zaradi m nicnih
leiomiomov, naj redno opravljajo preiskave~eter,
medtem ko poteka postopek pregleda pri nciji EMA
Do nadaljnjega ne bi smeli uvajati zdravljenja pri nO)g bolnicah

*

Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilanceﬁQ) pri agenciji trenutno proucuje
koristi in tveganja zdravila Esmya zaradi porocil o resnih o jeter, vklju¢no z odpovedjo jeter, ki
je privedla do presaditve.

Odbor je kot zacasni ukrep, medtem ko poteka pregli, oroCil redno spremljanje delovanja jeter
pri zenskah, ki jemljejo zdravilo Esmya zaradi poja terni¢nih leiomiomov.

Vse Zenske, ki jemljejo zdravilo Esmya, moraj draviljenjem vsaj enkrat na mesec opraviti
preiskavo delovanja jeter. Ce preiskava pokai%ravilnosti (ravni jetrnih encimov visje od
dvakratnika zgornje meje normalnega r¥ a), mora zdravstveni delavec prekiniti zdravljenje in
pozorno spremljati bolnico. Jetrne preis @\ treba ponoviti dva do Stiri tedne po prekinitvi
zdravljenja. @

Odbor prav tako priporoca, da se d&aljnjega zdravilo Esmya ne uvede pri nobeni novi bolnici in da
nobena bolnica, ki je ze zakljuéyﬁravljenje, ne sme zaceti novega.

zacasni ukrep za zascitq z bolnic do zakljucka pregleda zdravila Esmya, ki se je zacel

30. novembra 2017. Q\

Informacije za bolnice

Predmet pregleda je pove?@ed zdravilom Esmya in primeri hude jetrne okvare. Ta priporocila so
a

e Zdravilo E%, i se uporablja za zdravljenje maternic¢nih leiomiomov, je v postopku pregleda, ker
n

SO se pri ah, ki so jemale zdravilo, pojavile resne teZave z jetri.

e Kot idnostni ukrep pri jemanju zdravila Esmya boste morali opraviti krvne preiskave, s
aﬁ) bodo preverili, ali vasa jetra dobro delujejo. Ce preiskave pokazejo, da imate tezave z
i, bo zdravljenje prekinjeno.

% se pri vas pojavi siljenje na bruhanje (navzeja), bruhanje, boleCine v zgornjem predelu trebuha,
pomanjkanje teka, utrujenost ali porumenelost oci ali koze, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom, ker so to lahko znaki tezav z jetri.
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o Ce je bilo predvideno, da boste zaceli zdravljenje z zdravilom Esmya ali da boste zaceli nov cikel
zdravljenja s tem zdravilom, bo vas zdravnik njegov zacetek odlozil, dokler postopek pregleda
zdravila pri agenciji ne bo zakljucen.

e V primeru prekinitve zdravljenja bo zdravnik preveril delovanje vaSih jeter dva do Stiri ted%
prenehanju jemanja zdravila Esmya. @

Informacije za zdravstvene delavce

Zaradi porocil o okvarah jeter in jetrne odpovedi pri jemanju zdravila Esmya je agenc@le podala
naslednja zacasna priporocila:

e Ne uvajajte zdravljenja z zdravilom Esmya pri novih bolnicah in ne zaéenjath/ega cikla
zdravljenja pri bolnicah, ki so ze zakljucile prvi cikel. ,Q
i

e Vsaj enkrat na mesec opravite preiskavo delovanja jeter pri vseh bolp@ jemljejo zdravilo
Esmya. Ce pri bolnici ugotovite ravni aminotransferaz, ki so visje od dv
normalnega razpona, prekinite zdravljenje in bolnico pozorno sP jate. Preiskavo jeter ponovite

dva do Stiri tedne po prenehanju zdravljenja.

ratnika zgornje meje

e Pri bolnicah z znaki ali simptomi, ki kaZzejo na okvaro jeter, Qo navzeja, bruhanje, bolec¢ina v
desnem hipohondriju, anoreksija, astenija, zlatenica), ﬂe@
Ce so ravni aminotransferaz vi$je od dvakratnika zgdhgjeeje normalnega razpona, prekinite
zdravljenje in bolnico pozorno spremljate. O

ma preverite ravni aminotransferaz.

e Bolnice opozorite o znakih in simptomih okvare ’e&

ki predpisujejo zdravilo Esmya v EU, bodo pre

Ta priporocila so zacasni ukrep do zaklju¢ka p @zdravila Esmya pri agenciji. Zdravstveni delavci,
%}pis z dodatnimi podrobnostmi.

A\
Vec o zdravilu

Zdravilo Esmya je bilo leta 201 breno za zdravljenje zmernih do hudih simptomov maternic¢nih
leiomiomov, tj. nerakavih nignih) tumorjev maternice pri Zzenskah pred menopavzo. Pri nekaterih
Zenskah se uporablja de esece pred kirurSkim posegom za odstranitev leiomiomov, pri drugih pa
gprekinitvami.

za dolgorocno zdravljt@

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Esmya, ulipristalacetat, deluje tako, da se na celicah veze na obicajna

prijemalisca (r; c@je) za vezavo hormona progesterona, kar prepreci ucinek progesterona. Ker
podbuja rast leiomiomov, ulipristalacetat s prepre¢evanjem njegovega ucinka

lahko progesfx
zmanjsa ve%t eiomiomov.
Vel infor@'j 0 zdravilu Esmya je na voljo tukaj.

Ulip etat je zdravilna ucinkovina tudi v enoodmernem zdravilu ellaOne, odobrenem za nujno
n pcijo. Pri uporabi zdravila ellaOne niso porocali o primerih resne okvare jeter in trenutno ni
zadrzkov glede uporabe tega zdravila.
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Vec o postopku

Pregled zdravila Esmya se je zacel 30. novembra 2017 na zahtevo Evropske komisije
¢lenom 20 Uredbe (ES) 8t. 726/2004.

v skladu s

Pregled opravlja Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC), ki je od n
za presojo varnostnih vprasanj glede zdravil za uporabo v humani medicini in ki bo podal vec

priporocil.
Odbor je 8. februarja 2018 med postopkom pregleda izdal zaasna priporocila.

Koncna priporocila tega odbora bodo poslana Odboru za zdravila za uporabo v hum
(CHMP), odgovornemu za vprasanja glede zdravil za uporabo v humani mediciniQ
mnenje. Koncna stopnja postopka pregleda je pravno zavezujoc sklep, ki ga sprej
komisija in je veljaven v vseh drzavah clanicah EU.

i medicini
o sprejel kon¢no
Evropska
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