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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

Informacje dotyczace nowego przeciwskazania, wymagan dotyczacych monitorowania czynnosci
watroby oraz ograniczen we wskazaniach do stosowaniu produktu leczniczego Esmya, 5 mg,

tabletki (octan uliprystalu).
Szanowni Panstwo,

Firma Gedeon Richter Plc. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzgdem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych pragnie przekazac nastgpujace
informacje:

Streszczenie

Leczenie produktem leczniczym Esmya moze wigzac sig z ryzykiem cigzkiego uszkodzenia watroby, w
zwiazku z czym wprowadzono nastgpujace Srodki ostroznosci:

Ograniczenia dotyczace wskazan

e Esmya jest wskazana w przerywanym (okresowym) leczeniu umiarkowanych i cigzkich objawow
mies$niakow macicy wystepujacych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym, ktore nie kwalifikuja sig¢ do
operacji ze wzgledow medycznych lub z uwagi na decyzj¢ pacjentki

e Esmya jest nadal wskazana do przeprowadzenia jednego cyklu leczenia przedoperacyjnego (trwajacego
do 3 miesiecy) w przypadku umiarkowanych i cigzkich objawéw migs$niakéw macicy wystgpujacych u
kobiet dorostych w wieku rozrodczym.

Nowe przeciwwskazania

e Esmya jest przeciwwskazana u pacjentow z istniejacymi zaburzeniami czynnosci watroby.

Wymogi dotyczace monitorowania czynnosci watroby

e Badanie czynno$ci watroby nalezy przeprowadzi¢ u pacjentek przed rozpoczeciem kazdego cyklu
leczenia, raz w miesiacu przez pierwsze 2 cykle leczenia oraz 2-4 tygodnie po zaprzestaniu leczenia.

e Leczenia nie nalezy inicjowaé, jeSli poziomy transaminaz (transaminazy alaninowej (ALT) Iub
transaminazy asparaginianowej (AST)) przekraczaja 2 x GGN (gérna granica normy) (izolowane lub z
bilirubing > 2 x GGN). U pacjentek, u ktérych w trakcie leczenia wartosci aktywnosci transaminaz (ALT
lub AST) przekrocza warto$é 3 x GGN, nalezy przerwac leczenie i Scisle monitorowac stan ich zdrowia

Zalecenia dla pacjentek

e Nalezy informowac pacjentki, aby zwracaly uwagg na objawy przedmiotowe i podmiotowe uszkodzenia
watroby. W przypadku objawow przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na uszkodzenie
watroby, nalezy przerwaé leczenie i natychmiast podda¢ pacjentke badaniu, w tym przeprowadzic
badania diagnostyczne czynnosci watroby.
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Zgloszono cztery przypadki cigzkiego uszkodzenia watroby, prowadzace do przeszczepu watroby oraz
dodatkowo zgloszono przypadki zaburzen czynnoSci watroby zwiazane ze stosowaniem produktu
leczniczego Esmya (octan uliprystalu). W lutym 2018 roku EMA wydata tymczasowe ostrzezenie, aby nie
rozpoczyna¢ leczenia produktem leczniczym Esmya u nowych pacjentek oraz u pacjentek poddawanych
okresowemu leczeniu (leczenie przerywane), ktére ukonczyty poprzedni cykl leczenia. Ryzyko uszkodzenia
watroby w trakcie terapii produktem leczniczym Esmya zostalo poddane dalszej ocenie. Stwierdzono, ze
stosowanie produktu leczniczego Esmya (octan uliprystalu) moze wigza¢ si¢ z ryzykiem cigzkiego
uszkodzenia watroby. Pomimo niejasno$ci zwiazanych z oceng zwiazku przyczynowo-skutkowego migdzy
lekiem a reakcja, wzieto pod uwage bardzo cigzkie konsekwencje — cigzkie uszkodzenie watroby, opisane w
zgtoszonych przypadkach. Poréwnujac te zagrozenia do korzy$ci ze stosowania Esmya w leczeniu
umiarkowanych do powaznych objawow migsniakow macicy, EMA zdecydowala, ze ze wzgledow
bezpieczenstwa nalezy ograniczy¢ wskazang populacje i konieczne jest wprowadzenie srodkéw majacych na
celu zminimalizowanie ryzyka uszkodzenia watroby.

Chociaz EMA obecnie doszla do wniosku, ze niektdre pacjentki moga byé¢ leczone produktem leczniczym
Esmya, niemniej jednak lekarze powinni zadecydowac, czy Esmya jest wlasciwym wyborem dla pacjentek,
ze wzgledu na ograniczone wskazania, nowe przeciwwskazanie i konieczno$¢ monitorowania ¢zynnosci
watroby, jak opisano powyzej. Wyjasniono réwniez, ze leczenie przedoperacyjne polega na podaniu jednego
cyklu leczenia. Ponadto leczenie produktem leczniczym Esmya powinno by¢ rozpoczgte 1 nadzorowane
przez lekarzy doswiadczonych w diagnostyce i leczeniu mig$niakow macicy. Srodki te zostang
wprowadzone do charakterystyki produktu leczniczego Esmya, a takze zaktualizowany zostanie poradnik
dla lekarzy.

Wazne jest, aby poinformowac pacjentki o ryzyku wystapienia cigzkich uszkodzen watroby oraz mozliwych
objawach przedmiotowych i podmiotowych uszkodzen watroby. Jezeli takie objawy wystapia, pacjentki
powinny przerwa¢ leczenie 1 niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem. Pacjentki nalezy takze
poinformowa¢ o potrzebie przeprowadzenia badan monitorujacych czynnos¢ watroby przed, w trakcie 1 po
zakonczeniu leczenia. Z tego powodu do opakowania leku dofaczono kartg, ktéra pacjentki powinny
uwaznie przeczytac.

Zglaszanie dziatan niepoigdanych

Fachowi Pracownicy Ochrony Zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie niepozadane dziatania powiazane ze
stosowaniem produktu leczniczego Esmya do:

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Departament Monitorowania NiepoZgdanych Dziatan Produktow Leczniczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. 48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndla urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowied=ialnego:

Kontakt do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Gedeon Richter Polska Sp. = o.0.

Dzial Medyczny m
Ul Poniatowskiego 3 ' Ao e t

03-823 Grodzisk Mazowiecki Renata Dudek

Tel :+48 22 755-96-48 faks: ~48 22 755-96-24 QPPV

e-mail: [ekalert a grodzisk.rgnet org
Centrala tel. 0 22 75550 81-88, 0 22 755 20 44, fax: 0 22 755 23 92 } ffice@grodzisk.rgnet.org
Sekretariat tel. (022 7555709, 0 22755 57 20, fax: 0 22 755 55 66
Biuro Zarzadu: tel. 0 22 755 20 48, fax: 0 22 755 62 54



