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Uj ellenjavallat, el6irasok a majfunkci6 monitorozasara, és a javallat korlatozasa az Esmya
(uliprisztal-acetat) tablettanal

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

A Richter Gedeon Nyrt. az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az alabbiakrol
szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

Mivel az Esmya-kezelés esetén fennallhat a stilyos méajkarosodas kockézata, az alabbi intézkedések
léptek érvénybe:

Korlatozott javallat

e A kozepesen sulyos-sulyos tiinetekkel jaré méhfibromak szakaszos kezelésére az Esmya csak
fogamzdoképes korti ndk esetében alkalmazhatd, ha esetiikben a miitéti beavatkozas nem
megfeleld.

e Az Esmya tovébbra is javallott a kdzepesen sulyos-silyos tiinetekkel jaré méhfibrémak
preoperativ kezelésére, egy kezelési periddusban (legfeljebb 3 hénapig), fogamzdképes kort
felnott nék esetében.

.

Uj ellenjavallat

e Az Esmya ellenjavallt fennallé6 majbetegségben szenvedo betegeknél.

Eloirdsok a méajfunkcid ellendrzésére

o Maijfunkcids vizsgalatokat kell végezni minden kezelési periddus elkezdése elétt, az elsd
2 kezelési periddusban havonta, valamint a kezelés leéllitasa utan 2-4 héttel.
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e Ne inditson Esmya-kezelést, ha a beteg alanin-transzamindz (ALT) vagy aszpartat-
aminotranszferaz (AST) szintje meghaladja a normal érték felsé hataranak kétszeresét (akér
onmagaban, akar a bilirubinszinttel egyiitt emelkedett a normal érték fels6 hataranak kétszerese
f61é);

o Allitsa le a kezelést, ha az ALT vagy az AST szintje meghaladja a normal érték felsd hataranak
haromszorosat.

Tanécs a betegeknek

o Tajékoztassa a betegeket, hogy figyeljenek a majkarosodas jeleire és tiineteire. Karosodasra
utalg jelek vagy tiinetek esetén a kezelést abba kell hagyni. A betegeket azonnal ki kell
vizsgélni, és majfunkcids vizsgalatot is kell végezni.

A biztonsagi aggdlyok alapja

Az Esmya-val (uliprisztal-acetat) kapcsolatban négy esetben szédmoltak be olyan stlyos
majkarosodasrdl, amely majatiiltetést tett sziikségessé, valamint méjkarosodas tovabbi eseteit is
jelentették. Az EMA atmeneti intézkedésként 2018 februarjdban azt javasolta, hogy sem Uj
betegeknél, sem pedig olyan betegeknél ne induljon Esmya-kezelés, akik szakaszos kezelés alatt
allnak és mar befejeztek egy korabbi kezelési periddust. Az Esmya szedése mellett jelentkezd
majkarosodas kockazatat tovabb vizsgaltdk. Megallapitottak, hogy az Esmya (uliprisztal-acetat)
esetében fennallhat a stlyos méjkarosodas kockézata. Mikozben tovabbra is bizonytalan az ok-
okozati Osszefliggés, figyelembe kell venni a jelentett majkérosodas esetek nagyon sulyos
kimenetelét. Mérlegelve ezt, és az Esmya elényeit a kozepesen sulyos-sulyos tiinetekkel jard
méhfibromak kezelésében, az EMA azt a dontést hozta, hogy biztonsagi okok miatt szlikiteni kell
az indikéciot, és a majkarosodas kockézatat csokkentd intézkedések sziikségesek.

Az EMA tgy dontdtt, hogy a betegek szlikitett indikdcidban meghatarozott csoportja kezelhetd,
mindazonéltal az orvosnak kell mérlegelnie, hogy az Esmya jelenti-e a megfeleld kezelést a
betegnek, figyelembe véve a fentiekben részletezett korlatozott javallatot, az 0j ellenjavallatot és a
majfunkciok ellenérzését is. Azt is tisztaztdk, hogy a preoperativ kezelés egy kezelési periddust
jelent. Tovabba az Esmya-kezelést méhfibromak diagnosztizaldsdban €s kezelésében jartas
orvosnak kell inditania €s feliigyelnie. Ezek az intézkedések bekeriilnek az Esmya alkalmazasi
eliraséba, €s a gydgyszer orvosoknak sz616 Gtmutatdjat is frissitik.

Fontos tajékoztatni a betegeket a stilyos méjkéarosodas kockazatardl, és a majkarosodas lehetséges
jeleirdl és tiineteirdl is. Ha valamelyik betege ilyen tlinetet tapasztal, azonnal abba kell hagynia a
kezelést €s orvoshoz kell fordulnia. A betegeket arrdl is tadjékoztatni kell, hogy a kezelési
periddusok el6tt, alatt €s utdn a majfunkcié ellendrzésére szolgéld vizsgalatok sziikségesek. Ezért
a betegeknek figyelmesen el kell olvasniuk a gyogyszer dobozaban elhelyezett betegkartyat.



Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjiik, hogy az Esmya alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellékhatést jelentse az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhatd online bejelenté-feliileten keresztiil, vagy a honlaprol letolthetdé mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372
Budapest, Pf. 450), vagy faxon (1/886-9472).
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