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Inga nya patienter ska paborja behandling for tillfall

EMA:s kommitté for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning {@kemedel (PRAC) granskar for

narvarande nyttan och riskerna med Esmya efter rapporte ﬁ*&ilvarlig leverskada, inrdknat leversvikt
som leder till transplantation. b

Som en tillfallig atgard under tiden som granskningen r har PRAC rekommenderat att
leverfunktionen regelbundet 6évervakas hos kvinnor s r Esmya for myom i livmodern.

Alla kvinnor som tar Esmya ska genomga en Ie\@ktionstest minst en gang i manaden under
behandlingen. Om testvérdet ar onormalt (le zymvarden over 2 ganger den ovre gransen for
normalvardet), ska hilso- och sjukvardspe n avbryta behandlingen och évervaka patienten

noga. Levertester ska upprepas 2 till 4 efter avbruten behandling.

PRAC rekommenderar ocksa att inga r%patienter satts in pa Esmya och att inga patienter som har
genomgatt en behandlingskur péb(‘j@énnu en kur for tillfallet.

Granskning pagar av ett samb ellan Esmya och fall av allvarlig leverskada. Dessa

*
rekommendationer ar tillféllig& arder som avser att skydda patienternas halsa i avvaktan pa att
granskningen av Esmya.a utas, vilken paborjades den 30 november 2017.

*
Information till pagiér;{g

e Esmya, somﬂ ds vid behandling av myom i livmodern, granskas pa grund av intraffade fall av

allvarliga le oblem hos kvinnor som tar lakemedlet.

e Medan dl@ Esmya kommer du att som forsiktighetsatgard fa lamna blodprov for att kontrollera
att di r fungerar som den ska. Om proven visar att du har ett leverproblem s& kommer din

be@ ing att avbrytas.

° ,\Q&Pdu upplever illaméende, krakning, smarta i 6vre delen av buken, forlorad aptit, trotthet eller

‘ Ifargning av 6gonen eller huden ska du genast kontakta lakare eftersom detta kan vara tecken

Vpé leverproblem.

e Om du just skulle pdborja behandlingen med Esmya eller bérja pa en ny behandlingskur, kommer
din lakare att skjuta upp din behandling tills EMA:s granskning av lakemedlet har avslutats.
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e Om din behandling avbryts kommer lédkaren att kontrollera hur vél din lever fungerar 2 till 4 veckor
efter att du slutat ta Esmya.

Information till halso- och sjukvardspersonal

Efter rapporter om leverskada och leversvikt med Esmya har EMA lamnat foljande tillfalliga . Q t
rekommendationer: \

e Satt inte in Esmya till nya patienter eller nya behandlingskurer till patienter som red\ﬁﬂfr avslutat
en tidigare.

e Utfor leverfunktionstester minst en gang i manaden for alla patienter som tar %a Avbryt
behandlingen och évervaka patienten noga om patienten utvecklar transa Q Iter 6ver 2
ganger den 6vre gransen for normalvardet. Levertestet ska upprepas 2 tl& ckor efter avbruten

behandling.

e Kontrollera genast transaminashalterna for alla patienter med tecl&S r symtom som
Overensstammer med leverskada (t.ex. illamaende, kraknlngar 6gersidig hypokondriell smaérta,
anorexi, asteni, gulsot). Avbryt behandlingen och dvervaka p% n noga om

transaminashalterna ligger pa 6ver 2 ganger den 6vre grans r normalvéardet.

e Informera dina patienter om tecknen och symtomen pa ada.

Dessa rekommendationer ar tillfalliga atgarder i avvaktan \9.

3

utsatsen fran EMA:s pagaende

granskning av Esmya. Halso- och sjukvardspersonal sq skriver Esmya i EU kommer att f4 ett brev

med narmare uppgifter.

\J)
Mer om lakemedlet Q

(&

Esmya godkandes for férsaljning i E \er 2012 for behandling av mattliga till allvarliga symtom pa
myom i livmodern, som ar icke—c’agmr sa (benigna) tumorer i livmodern, hos kvinnor som inte natt

klimakteriet. Det ges under hb%
kan aven ges under langre titi\ ndra kvinnor men med behandlingspauser.

anader innan kvinnorna opereras for att avlagsna myomen och

Den aktiva substansen iEsﬂﬁya, ulipristalacetat, verkar genom att binda till mal pa celler (receptorer)
som hormonet progesté@\ormalt binder till, vilket hindrar progesteronet fran att verka. Eftersom
progesteron kan frarwillvaxten av myom kan ulipristalacetat minska myomens storlek genom att
hindra progesteron an att verka.

Mer mformanor@Esmya finns har.

r ocksa den aktiva substansen i ett enkeldoslakemedel som &r godkant som

ivmedel, ellaOne. Inga fall av allvarlig leverskada har rapporterats med ellaOne och detta
acker inga farhagor fér den har gangen.

N%h forfarandet

Vnsknlngen av Esmya inleddes den 30 november 2017 pa begéaran av Europeiska kommissionen
enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.
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Granskningen genomfdrs av kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddémning av lakemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar for bedomning av sékerhetsfragor for humanlakemedel, vilken
kommer att lamna en rad rekommendationer.

Den 8 februari 2018, under tiden som granskningen pagick, utfardade PRAC tillfalliga Q
rekommendationer. Q

L 4
PRAC:s slutgiltiga rekommendationer kommer att skickas till kommittén for humanlékems@-(MP),
som ansvarar for fragor rérande humanlakemedel, vilken kommer att anta ett yttrand
avslutande fasen av granskningsférfarandet ar Europeiska kommissionens antagande" attsligt
bindande beslut som galler i alla medlemsstater i EU. %
’\
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