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Nova kontraindikace, poZadavky na sledovani jaternich funkci a omezeni indikace pro pripravek Esmya
(ulipristal acetat)

Viazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Gedeon Richter Plc., Mad’arsko, ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv by Vas rdda informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

S cilem minimalizovat riziko vzacného, ale zadvazného posSkozeni jater, které muize byt spojeno s lécbou
ptipravkem Esmya, jsou od této chvile platna nasledujici opatieni:

Omezeni indikace

e K intermitentni 1écbé sttedné zavaznych az zadvaznych symptomi onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy)
u dospélych zen v reprodukénim véku mohou ptipravek Esmya uzivat jen Zeny, u kterych neni vhodnéjsi
chirurgicky zakrok.

e Piipravek Esmya je nadale indikovan K jednomu lé¢ebnému cyklu (v délce az 3 mésic) v ramci predoperaéni
[écby stiedné zavaznych az zavaznych symptomt onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u dospélych zen
v reprodukénim véku.

Nova kontraindikace

e Piipravek Esmya je kontraindikovan u pacientek s jiz existujici poruchou jater.

Pozadavky na sledovani funkce jater

e Funkeni jaterni testy je tieba provést pied zahajenim kazdého 1écbného cyklu, jednou mésicné po dobu
prvnich dvou 1écebnych cykll a za 2-4 tydny po ukonceni 1écby.

e [écbu pripravkem Esmya neni mozné zahdjit, pokud hladina alaninaminotransferazy (ALT) nebo
aspartataminotransferazy (AST) vice jak dvojnasobné pfesahne horni hranici normy (izolované zvyseni
ALT/ AST, nebo zvyseni ALT/ AST v kombinaci se zvysenou hladinou bilirubinu).

e Lécbu je tfeba ukoncit u pacientek, u kterych hladina ALT nebo AST vice jak trojndsobné presdhne horni
hranici normy.

Doporuceni pro pacientky

e Pacientky je tfeba poucit, aby sledovaly mozné piiznaky jaterniho poskozeni. V piipadé ptiznaka
nasvédcujicich jaternimu poskozeni ma byt 1é¢ba ukoncena. Nasledn¢ je tieba tyto pacientky bez dalsiho
prodleni vysetfit, a to véetné provedeni funkénich jaternich testa.



Diivod bezpecnostniho opatieni

V souvislosti s pripravkem Esmya (ulipristal acetat) bylo ve svété nahlaseno nékolik piipadd poSkozeni jater,
pticemz Ctyfi z nich vedly k jejich transplantaci. V tnoru 2018 byla proto na zakladé doporu¢eni EMA docasné
omezena lé¢ba piipravkem Esmya, konkrétné neméla byt zahajovana u novych pacientek nebo u pacientek, které
dokoncily ptedchozi 1écebny cyklus. Od t¢ doby bylo u pfipravku Esmya ptehodnocovéano riziko mozného
poskozeni jater. Vysledkem Setieni je zavér, ze 1écba piripravkem Esmya (ulipristal acetat) mize byt spojena s
rizikem zavazného jaterniho poskozeni. Prestoze nejistota ohledn¢ kauzality pietrvava, je potieba zohlednit
zavaznost diive nahlasenych piipadi. Pii zvazeni rizik v kontextu s ptinosy 1é¢by stiedné zavaznych az zavaznych
symptomi déloznich myomu (fibroidti) pfipravkem Esmya dospéla EMA k zavéru, ze indikovana populace by
méla byt z bezpe€nostnich diivodii omezena a Ze je nezbytné piijmout opatieni k minimalizaci rizika jaterniho
poskozeni.

I kdyz nyni EMA ucinila zavér, ze pacientky mohou byt 1é€eny piipravkem Esmya, méli by I€kati dikladné
zvazovat, zda je pripravek Esmya vhodnou volbou pro jejich pacientky, a to s ohledem na omezeni indikace,
novou kontraindikaci a provadéni monitorovani jater, jak je uvedeno vySe. Také bylo oznameno, Ze pfedoperacni
1écba ma zahrnovat jeden 1é¢ebny cyklus. Navic ma byt 1é¢ba ptipravkem Esmya zahajovana a monitorovana
1ékati se zkuSenostmi s diagnostikou a lécbou déloZnich myomil. Tato opatfeni budou promitnuta do Souhrnu
udajii o ptipravku Esmya a budou také upraveny doporucené postupy pro lékare.

Je diilezité informovat pacientky o mozném riziku zdvazného jaterniho poskozeni a moznych ptiznacich jaterniho
poskozeni. Pokud takové ptiznaky zaznamenaji, maji 1écbu ukoncit a kontaktovat neprodlené 1ékare. Pacientky

je také tieba informovat o potiebé monitorovat jaterni funkce pied 1é¢bou, béhem lécby a po 1é¢bé. Z tohoto
divodu si pacientky maji peclivé piecist ,,Kartu pacientky®, ktera bude soucasti baleni piipravku.

Vyzva k podavani hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezddouci Uc¢inek a jiné skuteCnosti zdvazné pro zdravi
1é€enych osob je tteba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1éciv.

HlaSeni je moZné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach
SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti 0 registraci

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.0.
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140 00, Praha 4

+420 261 141 215

e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz
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