CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
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Lécivy pripravek Esmya s obsahem ulipristal-acetatu 5 mg v tableté k 1é¢bé déloZnich myomi
nema byt pouzivany po dobu probihajiciho pfrehodnoceni rizika poskozeni jater

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vézena pani magistro, vdzeny pane magistie,

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

EMA zahajila piehodnoceni piinosu a rizik ulipristal-acetatu 5 mg v 1é¢bé déloznich myomd. Piehodnoceni bylo
zahajeno na zakladé jednoho nového hlaseni piipadu zavazného poskozeni jater vedouciho k transplantaci jater
u pacientky lé¢ené ptipravkem Esmya 5 mg (ulipristal-acetat). Do ukonceni piehodnoceni byla piijata nasledujici
docasna opatteni.

Souhrn

e Béhem prehodnoceni je piripravek Esmya docasné stazeny z trhu.

e Nema byt zahajovana lé¢ba novych pacientek piipravkem Esmya.

e U pacientek jiz 1éenych pripravkem Esmya musi byt 1é¢ba ukoncena. Lékari si maji co
nejdiive pozvat na kontrolu vSechny své pacientky, které jsou léfeny pripravkem Esmya,
1é¢bu ukoncit a zvazit vhodné 1é¢ebné alternativy.

e Za 2-4 tydny po ukon¢eni 1é¢by by méla byt provedena kontrola jaternich funkci.

Pacientky je tfeba poucit, aby sledovaly moZné priznaky jaterniho poskozeni (jako je nauzea,
zvraceni, bolest v pravém hypochondriu, anorexie, astenie, Zloutenka), a kam se maji obracet
v pripadé, Ze se symptomy objevi i po ukonceni 1é¢by.

Zikladni informace o bezpe¢nostnich rizicich
Piipravek Esmya je v sou¢asné dobé& schvaleny v CR pro nasledujici indikace:
- kjednomu lé¢ebnému cyklu v ramci piedoperacni 1é¢by stiedné zavaznych az zavaznych symptomi
onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u dospélych Zen v reprodukénim véku.
- kintermitentni 1é¢b¢ stfedné zavaznych az zavaznych symptomti onemocnéni déloznimi myomy
(fibroidy) u dospé€lych Zen v reprodukénim veku, u kterych neni vhodnéjsi chirurgicky zakrok.

V roce 2018 ukoncil Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik (PRAC) ptehodnoceni 1é¢ivého piipravku
Esmya 5 mg (ulipristal-acetat) zahajené z divodu hlaseni zavaznych piipadu poSkozeni jater, véetné 4 piipadu
vyzadujicich transplantaci. Z dtivodu minimalizace rizika bylo pouZzivani ulipristal-acetatu 5 mg omezeno a bylo
zavedeno doporuceni provadét pravidelné testy funkce jater. V prosinci 2019 byla EMA informovéana o novém
piipadu zavazného poSkozeni jater po 1é¢bé piipravkem Esmya, ktery vedl k transplantaci jater.



Sohledem na zavaznost tohoto piipadu a jeho vyskyt i pies dodrzeni opatieni k minimalizaci rizik
implementovanych v roce 2018 nemaji byt ptipravky obsahujici 5 mg ulipristal-acetaitu béhem probihajiciho
piehodnoceni pfinost a rizik téchto pripravkl na trovni EU pouzivany.

V CR ptistupujeme ke stazeni piipravku Esmya z urovné pacientek. Prosime 1ékafe, aby co nejdiive kontaktovali
své pacientky, které jsou ptipravkem Esmya Ié€eny nebo jim byl nedavno ptedepsan, a 1é¢bu ukoncili. Vysvétlete
prosim pacientkdm, Ze maji vS§echna baleni ptipravku Esmya vratit do Iék&rny a pokud za ptipravek doplacely,
bude jim doplatek vracen. Postup ohledné moznosti vraceni doplatku bude feSen v lékarné. Vzhledem
k soucasnym karanténnim opatienim vSak rozhodn¢ nemaji pacientky chodit do Iékarny pouze kvili vraceni
piipravku Esmya, moznost vraceni bude trvat az do konce ¢ervna 2020.

Ulipristal-acetat je rovnéZ obsazen v 1é¢ivém piipravku ellaOne ur¢eném k jednordzovému podani jako nouzova
kontracepce. U tohoto ptipravku nebyly hldSeny zadné ptipady zavazného jaterniho poskozeni, a proto se jej toto
ptehodnoceni netyka.

Vyzva Kk podavani hlaseni

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutenosti zavazné pro zdravi
lécenych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuléie dostupného na webovych strankach
SUKL, vSe potfebné 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 o registraci

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.0.
Na Strzi 65

140 00, Praha 4

+420 261 141 215

e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz

MUDr. Corina Croitoru
jednatelka spole¢nosti a generalni feditelka
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
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