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Ulipristalacetat féor myom i livmodern: EMA
rekommenderar att anvandningen begransas

Den 12 november 2020 rekommenderade EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) att
anvandningen av lakemedel som innehdller ulipristalacetat 5 mg (Esmya och generika) begrénsas till
foljd av fall av allvarlig leverskada. Dessa lakemedel kan nu endast anvandas foér att behandla myom i
livmodern hos kvinnor som @nnu inte kommit in i klimakteriet och for vilka kirurgiska ingrepp
(inklusive sa kallad embolisering av myom) inte &r lampligt eller inte har fungerat. Likemedlen ska
inte anvédndas for symtomatisk behandling av myom i livmodern i vantan pa kirurgisk behandling.

Information om risken for leversvikt (som i enstaka fall kravt levertransplantation) kommer att laggas
till i produktresumén och bipacksedeln for lakemedel med ulipristalacetat 5 mg samt i
utbildningsmaterial for lakare och informationskort till patienter.

Den granskning av allvarlig leverskada vid behandling med ulipristalacetat 5 mg som har genomfoérts
av EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) visade att det inte ar maojligt att identifiera vilka patienter som
I6per risk att drabbas av allvarlig leverskada och inte heller vilka dtgéarder som skulle kunna minska
risken. PRAC rekommenderade darfor att dessa lakemedel inte bér marknadsforas inom EU.

CHMP godtog PRAC:s bedémning av risken for leverskada. CHMP ansag dock att nyttan med
ulipristalacetat 5 mg for symtomatisk behandling av myom kan véga tyngre an denna risk hos kvinnor
som inte har ndgra andra behandlingsalternativ. Darfér rekommenderar CHMP att likemedlen forblir
tillgangliga fér behandling av kvinnor som annu inte kommit in i klimakteriet och som inte kan
genomga operation, eller for vilka operation inte har fungerat.

Ulipristalacetat finns ocksa i ldkemedel godk&dnda som akutpreventivmedel (ellaOne och andra
produktnamn) som ges som engangsdos. Det finns inga farhdgor for leverskada med dessa lakemedel
och denna rekommendation omfattar inte dem.

CHMP:s rekommendation éversdndes till Europeiska kommissionen, som har utfardat ett rattsligt
bindande beslut. Anvandning av ldkemedel med ulipristalacetat 5 mg hade stoppats tillfalligt som en
forsiktighetsdtgard i vantan pa resultatet av denna granskning.

Information till patienter

e Din lakare kommer att forskriva ulipristalacetat 5 mg fér behandling av myom (godartade tumérer)
i livmodern endast om:

— du inte har kommit in i klimakteriet och
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— du inte kan genomga operation som behandling eller om operation inte har fungerat.

e Allvarlig leverskada har intraffat hos kvinnor som behandlats med ulipristalacetat 5 mg, vilket i
enstaka fall har lett till levertransplantation. Din Idkare kommer att diskutera med dig om ditt
behov av behandling bedéms évervaga denna risk.

o Du kommer att fa ta blodprov for att kontrollera dina levervarden innan du pdbérjar behandling
med ulipristalacetat 5 mg, under pdgdende behandling och efter att behandlingen har avslutats.

o Léas kortet som du far tillsammans med ditt Iakemedel med ulipristalacetat 5 mg. Dar férklaras vad
du ska géra om du far ndgra symtom pa leverskada.

e Avbryt behandlingen med Esmya och kontakta lakare omgaende vid tecken pa leverskada, sdsom
gulnande hy, mérk urin, illamaende eller krakningar.

o Tala med lakare eller apotekspersonal om du kanner oro eller har frdgor om din behandling.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Lakemedel med ulipristalacetat 5 mg far endast férskrivas for behandling av myom i livmodern hos
premenopausala kvinnor som inte kan genomga operation eller embolisering av myom, eller om
det kirurgiska ingreppet har misslyckats.

e Anvéndningen av ulipristalacetat 5 mg &r begransad pa grund av rapporter om allvarlig leverskada
som i enstaka fall kravt levertransplantation.

e Innan behandling med ulipristalacetat 5 mg inleds
— bor férskrivare diskutera alla méjliga behandlingsalternativ med patienten och

— informera patienten om risken for leversvikt och det behov av levertransplantation som
leversvikten kan medféra.

o Det har inte gatt att identifiera riskfaktorer fér leverskada vid behandling med ulipristalacetat 5 mg
och inte heller specifika atgarder for att minska risken. Sjukvardspersonal bér félja
produktresumén (bland annat kontraindikationer och rekommendationer om 6vervakning med
leverfunktionsprover), liksom det utbildningsmaterial fér férskrivare som hor till lakemedlet.

o Patienterna ska informeras om att vara uppmarksamma pa mojliga tecken och symtom pa
leverskada.

Mer om lakemedlet

Ulipristalacetat 5 mg godkdndes (med produktnamnen Esmya och Ulipristal Acetate Gedeon Richter)
for behandling av mattliga till svara symtom pa@ myom (icke-cancerdsa tumérer i livmodern, kallas
dven uterusfibroider) hos kvinnor som inte natt klimakteriet (menopaus). Det anvéndes antingen i upp
till 3 manader fore operation for att avldgsna uterusfibroider, eller som 1&dngtidsbehandling men med
behandlingsuppehall hos kvinnor som inte kunde genomga operation.

Esmya (ulipristalacetat) godkandes i hela EU 2012. Det har varit foremal for en tidigare granskning,
som dagde rum 2018. Ulipristal Acetate Gedeon Richter godkandes i hela EU 2018. Generiska ldkemedel
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innehallande ulipristalacetat har godkants via nationella férfaranden i flera EU-l&nder under olika
produktnamn.

Mer information om Esmya och Ulipristal Acetate Gedeon Richter finns pd EMA:s webbplats.

Mer om forfarandet

Granskningen av Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter och generiska ldkemedel av dessa inleddes
pa begaran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Oversynen genomférdes forst av kommittén fér sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel
(PRAC), som &r den kommitté som ansvarar fér bedémning av sikerhetsfrdgor fér humanldkemedel.
PRAC Iamnade en rad rekommendationer.

PRAC:s rekommendationer 6versandes till kommittén fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for
fragor rérande humanlékemedel, vilken antog myndighetens yttrande. CHMP:s yttrande éversandes till
Europeiska kommissionen, som den 11 januari 2021 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som
gdller i alla EU:s medlemslander.
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