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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Esmya / octan uliptrystalu 5 mg: Ograniczenie wskazan w
leczeniu miesniakow macicy z powodu ryzyka ciezkiego
uszkodzenia watroby

Szanowni Panstwo,

Firma Gedeon Richter Plc. w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
pojnformowac o nowych ograniczeniach w stosowaniu octanu uliptrystalu 5 mg i dodatkowych
$rodkach minimalizacji ryzyka ciezkiego uszkodzenia watroby.

Podsumowanie

e W wyniku stosowania octanu uliprystalu 5 mg w leczeniu umiarkowanych i ciezkich
objawow miesniakéw macicy wystapity przypadki ciezkiego uszkodzenia watroby (w
tym wymagajace przeszczepu watroby).

e Obecnie stosowanie octanu uliprystalu 5 mg mozna rozwazaé¢ wytacznie we
wskazaniu przerywanego leczenia umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakow
macicy wystepujacych u kobiet dorostych przed menopauza, gdy embolizacja
miesniakéw macicy lub leczenie chirurgiczne sa nieodpowiednie lub nie przyniosty
oczekiwanych rezultatow.

e Lekarz powinien oméwi¢ z pacjentka kwestie korzysci i ryzyka dostepnych
alternatywnych opcji leczenia, aby pacjentka mogta podjaé $wiadoma decyzje
dotyczacq leczenia.

* Ryzyko zwigzane ze stosowaniem octanu uliprystalu powinno zostaé catoéciowo
przedstawione pacjentkom, w szczegélnoséci ryzyko uszkodzenia watroby, ktére w
rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do koniecznosci przeszczepu watroby.

* Pacjentki powinny zosta¢ poinformowane o mozliwych oznakach oraz objawach
Swiadczacych o uszkodzeniu watroby, a jesli takie wystapia, pacjentki muszag
przerwac leczenie i niezwtocznie poinformowacé o tym swojego lekarza.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

W 2018 roku zostat przeprowadzony przeglad danych bezpieczefstwa dla octanu uliprystalu 5 mg
w wyniku pojawienia sie doniesiern dotyczacych czterech przypadkéw ciezkiego uszkodzenia
watroby wymagajacych przeszczepienia tego narzadu. W rezultacie, zalecone zostaty érodki
minimalizacji ryzyka w kontekscie uszkodzenia watroby w postaci wprowadzenia ograniczerh we

wskazaniach, wprowadzenia przeciwwskazan oraz zaleced dotyczacych regularnych badan
czynnosci watroby.

W ostatnim czasie stwierdzono nowy (piaty) przypadek ciezkiego uszkodzenia watroby,
prowadzacy do jej przeszczepu. Po wykluczeniu innych mozliwych czynnikow etiologicznych, octan



uliprystalu zostat wuznany za najbardziej prawdopodobng przyczyne =zapalenia watroby
prowadzacego do ostrej niewydolnosci watroby i przeszczepu tego narzadu.

Whnioski z drugiego europejskiego przegladu danych bezpieczenstwa wprowadzity, dodatkowo do
poprzednio opublikowanych zalecen, koniecznosé¢ dalszego ograniczenia we wskazaniach. Ryzyko
ciezkiego uszkodzenia watroby nie uzasadnia stosowania octanu uliptrystalu w przypadku
przedoperacyjnych miesniakow macicy.

Dodatkowo, istotne jest, by witasciwie i dostatecznie informowaé pacjentdw o korzysciach i ryzyku
zwigzanym ze stosowaniem octanu uliprystalu 5 mg, w szczegolnosci o ryzyku wystagpienia
uszkodzenia watroby oraz mozliwych jego oznakach i objawach, ktére moze prowadzi¢ w rzadkich
przypadkach do przeszczepu tego narzadu. Jesli u pacjentek pojawiq sie takie objawy, powinny
one przerwac leczenie i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Pacjentki powinny takze zostac
peinformowane o koniecznosci monitorowania parametrow czynnosci watroby zardéwno przed
rozpoczeciem leczenia, w jego trakcie, jak i po jego zakonczeniu. Z tego powodu, pacjentki
powinny uwaznie przeczytac¢ Karte dla Pacjentki dotaczong do opakowania. Opisywane srodki
minimalizacji ryzyka bedq wprowadzone do Charakterystyki Produktu Leczniczego (CHPL) octanu
uliprystalu 5 mg. Zaktualizowane zostang takze: Poradnik dla Lekarza oraz Karta dla Pacjentki.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie niepozadane
dziatania zwigzane ze stosowaniem octanu uliprystalu 5 mg zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. 448 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qov.pl/view-smz/login

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie: www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Dane kontaktowe do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Gedeon Richter Polska Sp. z o.o.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel.: +48 22 755-96-48

faks: +48 22 755-96-24

e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org
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