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Nova kontraindikacia, poziadavky na monitorovanie pecene
a obmedzenie indikacie pre liek Esmya (ulipristalacetat)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Gedeon Richter Plc., na zaklade dohody s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
istavom pre kontrolu liekov (SUKL), si Vas dovoluje informovat o nasledovnych skuto¢nostiach:

Zhrnutie

Nakolko pri lieCbe Esmyou existuje riziko zavazného poskodenia pecene, od tohto momentu
platia nasledovné opatrenia:

Obmedzend indikacia

e Pre intermitentnu lie¢bu stredne zavaznych az zavaznych symptémov mydémov maternice
sa mbze Esmya pouzit iba u dospelych Zien v reprodukénom veku, u ktorych nie je
vhodnejsi chirurgicky zakrok.

o Esmya je nadalej indikovana na jeden lie¢ebny cyklus (v dizke najviac 3 mesiace) na
predopera¢nu lieCbu stredne zavaznych az zavaznych symptomov myomov maternice u
dospelych Zien v reprodukénom veku.

Nova kontraindikacia

e Esmya je kontraindikovana u pacientok so zakladnymi ochoreniami pecene.
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PoZiadavky na monitorovanie funkcie peéene

e Testy funkcie peCene sa maju vykonat pred zacatim kazdého lie¢ebného cyklu,
v mesacnych intervaloch pocas prvych 2 lieCebnych cyklov, a 2-4 tyZzdne po ukonceni
liecby.

o LieCchba Esmyou sa nema zacinat, ak hiadiny alanin-transaminazy (ALT) alebo aspartat-
aminotransferazy (AST) sU > 2-nasobok horného limitu normalnej hladiny (HLN)
(samostatne alebo v kombinacii s bilirubinom > 2 x HLN)

e Liecba pacientok, u ktorych hladiny ALT alebo AST s > 3 x HLN, sa ma ukondit.
Poucenie pre pacientky

e Pacientky sa maju poucit, aby sledovali znaky a priznaky poskodenia peéene. V pripade
znakov alebo priznakov, ktoré mbzu naznacovat takého poskodenie, sa ma lie¢ba
ukoncit. Pacientky je potrebné ihned vysetrit, vratane testov funkcie pecene.

Zakladné informdcie o bezpecnostnych rizikach

Pre Esmyu (ulipristalacetat) boli hlasené styri pripady zdvazného poskodenia pecene, ktoré viedli

k transplantacii pecene, a dalsie pripady poskodenia funkcie pefene. Vo februari 2018, ako doCasné
opatrenie, EMA odporudila nezadinat lie€bu Esmyou u novych pacientok a u pacientok podstupujtcich
preruSovanu liecbu, ktoré dokoncili predchadzajlci lieCebny cyklus. Riziko poskodenia pecene pri
uzivani Esmye bolo dékladne posudené. Dospelo sa k zaveru, ze Esmya (ulipristalacetat) moze
predstavovat riziko pre zédvazné poskodenie petene. Zatial &o pretrvavaju nejasnosti ohladom
kauzalnej suvislosti, musia byt zohladnené velmi vaZne nasledky hldsenych pripadov. Pri posudzovani
miery rizika a prinosu lieCby stredne zdvaznych aZ zavaznych symptémov myomov maternice Esmyou
dospela EMA k zdveru, Ze indikovana populdacia sa ma z bezpeénostnych ddvodov obmedzit a su

potrebné opatrenia na minimalizaciu rizika poSkodenia pecene.

Aj ked EMA dospela k zaveru, e niektoré pacientky Esmyou méZu byt lieéené, lekari maju starostlivo
zvazit, ¢ ide o vhodnu volbu pre ich pacientky, vzhladom na obmedzent indikaciu, nova
kontraindikdciu a potrebu monitorovania pecene, ako su popisané vyssie. Bolo taktiez vysvetlené, ze
predoperaéna lieéba pozostdva z jedného lie¢ebného cyklu. Lieébu Esmyou maju navy$e iniciovat

a dohliadat lekari so skldsenostami s diagndzou a lie¢bou myémov maternice. Tieto opatrenia budu
premietnuté do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku Esmya a bude tiez aktualizovana priruc¢ka pre
lekara.

Je dblezité oboznamit pacientky o riziku zadvazného poskodenia peéene a jeho moznych znakoch

a priznakoch. Ak sa u nich objavia takéto znaky alebo priznaky, maju ukonéit lieébu a ihned’ vyhladat
lekdra. Pacientky sa maju tieZ informovat o potrebe monitorovacich testov peéene pred, poéas a po
lie¢ebnych cykloch. Z tohto dévodu si maju pacientky pozorne preditat pacientsku karti¢ku obsiahnutu
v baleni lieku.



Vyzva na podavanie hlaseni

Akékolvek neziaduce reakcie spojené s pouzitim lieku Esmya nahlasujte v sulade s narodnym
systémom hldsenia na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26;

tel: + 421 2 507 01 206;

fax: + 421 2 507 01 237

internetovd stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail : neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ .

Kontakt na spoloénost’
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
Karadzicova 10, 821 08 Bratislava

e-mail: gedeonrichter@richterg.sk
tel: +421 2 5020 5801

S pozdravom,

MUDr. Corina Croitoru
riaditelka spolo¢nosti
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.



