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Ulipristaaliasetaattia (Esmya) ei tule kdyttdd kohdun siledlihaskasvainten
(myoomien) hoitoon meneillddn olevan maksavaurion riskinarvioinnin aikana

Hyva terveydenhuollon ammattilainen.
Euroopan ladkeviraston (EMA) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus FIMEANn kanssa
sovitun mukaisesti Gedeon Richter Plc. haluaa tiedottaa seuraavaa:

EMA arvioi 5 mg ulipristaaliasetaatin (Suomessa kauppanimelld Esmya) hy6tyja ja haittoja kohdun
siledlihaskasvainten (myoomien) hoidossa. Arviointity6 kdynnistettiin, kun tietoon tuli yksi uusi
tapausraportti, jossa Esmya 5 mg -valmistetta (ulipristaaliasetaatti) saaneella potilaalla todettiin
maksansiirtoon johtanut vakava maksavaurio. Seuraavia valiaikaisia toimia sovelletaan siihen asti,
kunnes EMA:n arviointityd on saatu paatokseen.

Yhteenveto
e 5 mg ulipristaaliasetaatti on vedetty véliaikaisesti pois markkinoilta meneillddn olevan
arviointityon ajaksi.

e Hoitoa 5 mg ulipristaaliasetaatilla ei tule aloittaa uusille potilaille.

Hoito tulee lopettaa potilailla, jotka saavat talla hetkelld 5 mg ulipristaaliasetaattia.

Maksan toimintakokeet pitdad tehda 2—4 viikon kuluttua hoidon loppumisesta.

Potilaita on ohjeistettava ilmoittamaan valittomasti maksavaurion merkeistd ja oireista
(kuten pahoinvointi, oksentelu, kipu oikealla yldvatsalla, ruokahaluttomuus, voimattomuus,
keltaisuus), jotka saattavat ilmaantua hoidon lopettamisen jalkeen.

Taustatietoa turvallisuusriskista
5 mg ulipristaaliasetaatti on hyvaksytty EU-alueella seuraaviin kdyttéaiheisiin:

e ulipristaaliasetaattia kdytetddn yhtend hoitojaksona kohdun siledlihaskasvainten (myoomien)
aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoitoon hedelmallisessa idssa oleville naisille
leikkausta edeltdvana aikana.

o ulipristaaliasetaatin kdyttéaiheena on jaksottainen kohdun sileédlihaskasvainten (myoomien)
aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoito hedelmallisessad idssd olevilla naisilla,
jotka eivat ole sopivia leikkaukseen.

Vuonna 2018 Euroopan ladkeviraston ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) sai padtokseen
Esmya 5 mg -valmistetta (ulipristaaliasetaatti) koskevan arviointityén, joka kdynnistettiin ilmoitettujen
vakavien maksavauriotapauksien (mukaan lukien neljd maksansiirtoa vaatinutta tapausta) seurauksena.
Taman riskin minimoimiseksi 5 mg ulipristaaliasetaatin kdyttoa rajoitettiin, ja sdannollisia maksan
toimintakokeita suositeltiin tehtaviksi. Joulukuussa 2019 EMA:n tietoon tuli uusi Esmya-hoidon
(ulipristaaliasetaatti) yhteydessa ilmennyt vakava maksavauriotapaus, joka johti maksansiirtoon.
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Ottaen huomioon taman tapauksen vakavuuden ja sen esiintymisen vuonna 2018 kadyttodn otetuista
riskienminimointitoimista huolimatta, 5 mg ulipristaaliasetaattia sisdltdvid valmisteita ei tule kayttaa
sind aikana, kun ndiden valmisteiden hyotyja ja haittoja arvioidaan EU-tasolla.

Ulipristaaliasetaatti on myds hyvaksytty kdytettavaksi kerta-annoksena jdlkiehkdisyyn. Tama arviointi
ei kohdistu ulipristaaliasetaattia sisadltaviin jalkiehkdisyvalmisteisiin, joita otetaan kerta-annoksena
(ellaOne ja muut kauppanimet), eika ndiden valmisteiden kayttéon liity huolta maksavauriosta.

Ilmoituspyynto
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista 5 mg ulipristaaliasetaattia
koskevista haittavaikutuksista kansallisen spontaaniraportointijarjestelman mukaisesti:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea.
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

Yrityksen yhteystiedot:
Gedeon Richter Nordics AB. Email: drugsafety.fi@gedeonrichter.eu.
Puh: +358 (0) 923195191.
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