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Uj ellenjavallat, eloirasok a majfunkcio monitorozasara, es a javallat korlatozasa az Esmya
(uliprisztal-acetat) tablettanal

Tisztelt Doktorno / Doktor Ur!

A Richter Gedeon Nyrt. az Europai Gyogyszerugynokseggel (EMA) es az Orszagos
Gyogyszereszeti es Elelmezes-egeszsegugyi Intezettel (OGYEJ) egyetertesben az alabbiakrol

szeretne tajekoztatni Ont:

Osszefoglalas

Mivel az Esmya-kezeles eseten fennallhat a sulyos majkarosodas kockazata, az alabbi intezkedesek

leptek ervenybe:

Korl:itozott javallat

• A kozepesen sulyos-sulyos tlinetekkel jaro mehfibromak szakaszos kezelesere az Esmya csak

fogamzokepes koru nok eseteben alkalmazhato, ha esetlikben a muteti beavatkozas nem

megfelelo.

• Az Esmya tovabbra is javallott a kozepesen sulyos-sulyos tlinetekkel jaro mehfibromak

preoperativ kezelesere, egy kezelesi periodusban (legfeljebb 3 honapig), fogamzokepes koni

felnott nok eseteben.

V j ellenjavallat

• Az Esmya ellenjavallt fennallo majbetegsegben szenvedo betegeknel,

Elofrasok a majfunkci6 ellenorzesere

• Majfunkcios vizsgalatokat kell vegezni minden kezelesi peri6dus elkezdese elott, az elso

2 kezelesi peri6dusban havonta, valamint a kezeles leallitasa utan 2-4 hettel.
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• Ne inditson Esmya-kezelest, ha a beteg alanin-transzaminaz (ALT) vagy aszpartat­

aminotranszferaz (AST) szintje meghaladja a normal ertek felso hataranak ketszereset (akar

onmagaban, akar a bilirubinszinttel egyutt emelkedett a normal ertek felso hataranak ketszerese

fole);

• Allitsa le a kezelest, ha az AL T vagy az AST szintje meghaladja a normal ertek felso hataranak

harornszorosat.

Tanacs a beteQ:eknek

• Tajekoztassa a betegeket, hogy figyeljenek a majkarosodas jeleire es tlineteire. Karosodasra

utalo jelek vagy tlinetek eseten a kezelest abba kell hagyni. A betegeket azonnal ki kell

vizsgalni, es majfunkcios vizsgalatot is kell vegezni.

A bizionsdgi aggdlyok alapja

Az Esmya-val (uliprisztal-acetat) kapcsolatban negy esetben szamoltak be olyan sulyos

majkarosodasrol, amely majatiiltetest tett szuksegesse, valamint majkarosodas tovabbi eseteit is

jelentettek. Az EMA atmeneti intezkedeskent 2018 februarjaban azt javasolta, hogy sem uj

betegeknel, sem pedig olyan betegeknel ne induljon Esmya-kezeles, akik szakaszos kezeles alatt

allnak es mar befejeztek egy korabbi kezelesi peri6dust. Az Esmya szedese mellett jelentkezo

majkarosodas kockazatat tovabb vizsgaltak. Megallapitottak, hogy az Esmya (uliprisztal-acetat)

eseteben fennallhat a sulyos majkarosodas kockazata. Mikozben tovabbra is bizonytalan az ok­

okozati osszefugges, figyelembe kell venni a jelentett majkarosodas esetek nagyon sulyos

kimenetelet, Merlegelve ezt, es az Esmya elonyeit a kozepesen sulyos-sulyos tlinetekkel jaro

mehfibrornak kezeleseben, az EMA azt a dontest hozta, hogy biztonsagi okok miatt szfikiteni kell

az indikaciot, es a majkarosodas kockazatat csokkento intezkedesek szuksegesek.

Az EMA ugy dontott, hogy a betegek sziikitett indikacioban meghatarozott csoportja kezelheto,

rnindazonaltal az orvosnak kell merlegelnie, hogy az Esmya jelenti-e a megfelelo kezelest a

betegnek, figyelembe veve a fentiekben reszletezett korlatozott javallatot, az uj ellenjavallatot es a

rnajfunkciok ellenorzeset is. Azt is tisztaztak, hogy a preoperativ kezeles egy kezelesi peri6dust

jelent. Tovabba az Esmya-kezelest mehfibromak diagnosztizalasaban es kezeleseben jartas

orvosnak kell inditania es feltigyelnie. Ezek az intezkedesek bekertilnek az Esmya alkalmazasi

eloirasaba, es a gy6gyszer orvosoknak sz616 utmutatojat is frissitik.

Fontos tajekoztatni a betegeket a sulyos majkarosodas kockazatarol , es a majkarosodas lehetseges

jeleirol es tiineteirol is. Ha valamelyik betege ilyen timetet tapasztal, azonnal abba kell hagynia a

kezelest es orvoshoz kell fordulnia. A betegeket arrol is tajekoztatni kell, hogy a kezelesi

peri6dusok elott, alatt es utan a majfunkcio ellenorzesere szolgalo vizsgalatok szuksegesek, Ezert

a betegeknek figyelmesen el kell olvasniuk a gy6gyszer dobozaban elhelyezett betegkartyat.



Felhivas mellekhatas-bejelentesre

Kerjuk, hogy az Esmya alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellekhatast jelentse az Orszagos
Gyogyszereszeti es Elelmezes-egeszsegugyi Intezetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhato online bejelento-feluleten keresztul , vagy a honlaprol letoltheto mellekhatas­
bejelent6lapon, melyet visszakuldhet e-mailben(adr.box@ogyei.gov.hu) . levelben (OGYEI, 1372
Budapest, Pf. 450), vagy faxon (1/886-9472).
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