INFORMATION TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL — DHPC Helsingfors, 27 januari 2021

ESMYA / Ulipristalacetat 5 mg: Indikationer for myom i livmodern
begransas pa grund av risk for svar leverskada

Till hdlso- och sjukvardspersonal
Gedeon Richter Plc. vill efter dverenskommelse med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) informera om nya restriktioner for anvand-

ning av ulipristalacetat 5 mg samt om ytterligare atgarder for att minimera risken for allvarlig leverskada:

Sammanfattning

¢ Det har forekommit fall av allvarlig leverskada (inklusive sddana som krdver levertransplantation) efter
anvandning av ulipristalacetat 5 mg for behandling av mattliga till svara symtom fran myom i livmodern.

¢ Anvdndning av ulipristalacetat 5 mg far nu endast dvervégas for intermittent behandling av mattliga till
svara symtom fran myom i livmodern hos kvinnor som dnnu inte natt menopaus och nar embolisering av
myom eller kirurgi inte dar [ampligt eller har misslyckats.

e |dkaren maste prata med patienterna om risker och férdelar med tillgdngliga alternativ sa att
patienterna kan fatta ett vdlgrundat beslut.

e Riskerna med ulipristalacetat 5 mg ska forklaras fullstandigt for patienterna, sarskilt risken for
leverskada, som i sdllsynta fall kan leda till levertransplantation.

¢ Patienterna ska informeras om méjliga tecken och symtom pa leverskada. Om de far sddana
symtom maste de avbryta behandlingen och kontakta sin ldkare omedelbart.

Bakgrund till sdkerhetsproblemet

Ar 2018 gjordes en granskning av ulipristalacetat 5 mg mot bakgrund av rapporter om fyra fall av allvarlig
leverskada som ledde till levertransplantation. Som ett resultat av detta rekommenderades flera atgarder
for att minimera risken for allvarlig leverskada, vilket innefattade begrdnsningar av indikation, tilldgg av en
kontraindikation och 6vervakning av leverfunktionen.

Nyligen rapporterades ett nytt (femte) fall av allvarlig leverskada som ledde till levertransplantation.
Efter att ha uteslutit andra mojliga etiologier ansags ulipristalacetat vara den mest troliga orsaken till akut
hepatit som ledde till akut leversvikt och levertransplantation.

| en andra europeisk granskning drogs slutsatsen att, utéver de atgarder som redan vidtagits, ska indikationen
for ulipristalacetat 5 mg begrdnsas ytterligare. Risken for allvarlig leverskada gor att det inte dr forsvarligt att

anvanda ulipristalacetat for preoperativ behandling av myom i livmodern.

Dessutom dr det mycket viktigt att ge patienterna korrekt och tillracklig information om férdelarna och risker

na

med ulipristalacetat 5 mg — sarskilt gallande risken for leverskada och dess mojliga tecken och symtom, som i
séallsynta fall kan leda till levertransplantation. Om patienter far sddana symtom ska de avbryta behandlingen
och omedelbart kontakta sin ldkare. Patienterna ska ocksa informeras om behovet av leverévervakning fore,
under och efter behandlingen. Av denna anledning ska patienterna noga ldasa patientinformationskortet som

medfdljer i lakemedelsférpackningen.

Dessa atgarder kommer att introduceras i produktresumén for ulipristalacetat 5 mg. Riktlinjerna for lakare och

patientinformationskortet kommer ocksa att uppdateras.



Biverkningsrapportering

Hélso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter
rapportera misstankta biverkningar av ldkemedel till webbplats: www.fimea.fi
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,
PB 55, 00034 FIMEA.

Foretagets kontaktinformation
Gedeon Richter Nordics AB. Mail: drugsafety.fi@gedeonrichter.eu
Tel: +358 (0) 923195191
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