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Pismo zdravstvenim radnicima o restrikciji indikacije, uvodenju nove kontraindikacije i
potrebi praéenja jetrene funkcije za lijek Esmya (ulipristalacetat)

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA) Gedeon Richter Ple. zeli Vas informirati o sljede¢em:

SaZetak
Budu¢i da lije¢enje lijekom Esmya moZe nositi rizik od nastanka ozbiljnog oSte¢enja funkcije

jetre, od sada se primjenjuju sljedece mjere:
Restrikcija indikacije

e Za intermitentno lijeCenje umjerenih do teSkih simptoma fibroida maternice, Esmya se smije
koristiti samo u Zena generativne dobi koje nisu pogodne za operativni zahvat.

e Esmya je i dalje indicirana za jedan terapijski ciklus (do 3 mjeseca) lijeCenja umjerenih do
teskih simptoma fibroida maternice prije operativnog zahvata u odraslih Zena generativne
dobi.

Nova kontraindikacija

e Primjena Esmye je kontraindicirana u bolesnica s postoje¢im poremecajem jetre.

Z.ahtjevi za pracenje jetrene funkcije

e Testovi jetrene funkcije trebaju se provesti prije pocetka svakog terapijskog ciklusa, mjese¢no
tijekom prva dva terapijska ciklusa, te 2 — 4 tjedna nakon prestanka lije¢enja.

e Nemojte zapocinjati lijeCenje Esmyom ako su razine alanin transaminaze (ALT) ili aspartat
aminotransferaze (AST) viSe od dva puta iznad gornje granice normale (2x GGN) (izolirano
ili u kombinaciji s razinom bilirubina dva puta viSom od gornje granice normale).

e Prekinite lijeCenje u bolesnica ¢ije su razine ALT ili AST viSe od trostruke gornje granice
normale (3 x GGN).

Savjetovanje bolesnica

e Savjetujte bolesnice da pripaze na znakove i simptome oStecenja funkcije jetre. U sludaju
znakova ili simptoma koji upucuju na takvo oStecenje, terapija se treba prekinuti. Bolesnicu je
potrebno odmah pregledati, ukljucujuéi provodenje testova jetrenih funkcija.



Dodatne informacije

Cetiri slu¢aja ozbiljnog osteéenja funkcije jetre s posljedi¢nom transplantacijom jetre i dodatni sludajevi
o$te¢enja funkcije jetre bili su prijavljeni za lijek Esmya (ulipristalacetat). U veljaci 2018., kao privremenu
mjeru opreza, EMA je preporucila da se terapija lijekom Esmya ne zapocinje u novih bolesnica i u
bolesnica koje su u intermitentnom lijeCenju zavrSile prethodni terapijski ciklus. Rizik od osStecenja
funkcije jetre uz primjenu lijeka Esmya je dodatno evaluiran. Zakljuceno je kako Esmya (ulipristalacetat)
moze nositi rizik od nastanka ozbiljnog ostecenja funkcije jetre. lako uzro¢no-posljedi¢na povezanost nije
u potpunosti razjasnjena, prepoznata je ozbiljnost ishoda prijavljenih slucajeva oSteéenja funkcije jetre.
Stavljaju¢i navedeno u kontekst s dobrobiti lijeCenja umjerenih i teskih simptoma fibroida maternice
lijekom Esmya, EMA je zakljucila kako se populacija za koju je lijek indiciran mora ograniciti zbog
sigurnosnih razloga i kako su potrebne mjere za minimizaciju rizika od oSte¢enja funkcije jetre.

lako je EMA sada zakljucila kako se odredene bolesnice mogu lijeciti, lije¢nici moraju pazljivo razmotriti
je li Esmya prikladna opcija za njihove bolesnice, u svjetlu restrikcije indikacije, nove kontraindikacije i
gore opisane potrebe za pracenjem jetrene funkcije. Takoder je pojasnjeno da preoperativno lijeCenje
obuhvacéa jedan terapijski ciklus. Uz to, lijeCenje lijekom Esmya trebaju zapoceti i pratiti lije¢nici s
iskustvom u dijagnosticiranju i lijecenju fibroida maternice. Ove ¢e mjere biti unesene u sazetak opisa
svojstava lijeka Esmya, a takoder ¢e biti azuriran i Vodic¢ za lije¢nike za lijek Esmya.

Vazno je bolesnice obavijestiti o riziku ozbiljnog osteéenja funkcije jetre te o moguéim znakovima i
simptomima oStec¢enja funkcije jetre. Ako bolesnice iskuse takve simptome, moraju prekinuti lijeenje i
odmah se javiti lije¢niku. Bolesnice takoder trebaju biti obavijeStene o potrebi pracenja jetrene funkcije
prije, tijekom i nakon terapijskih ciklusa. Stoga, bolesnice trebaju pazljivo procitati karticu koja se nalazi u
pakiranju lijeka.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-line
obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (www.halmed.hr).

Iako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu i zdravstveni radnici ¢ime se
pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca,
u polju ,, Dodatni komentari* potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lijecnicke komore i Hrvatske ljekarnicke
komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektronickom postom, postom ili telefaksom.

Kontakt podaci nositelja odobrenja
Gedeon Richter Croatia d.o.o.

Radnicka cesta 80, 10000 Zagreb, Hrvatska
Tel: 01 5625 712; 01 5625 728

Mob: 098 712 575; 091 45 67 925
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