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Esmya® (ulipristalacetat 5 mg) for behandling av myom ska inte anvandas
under pagaende utredning av risken for leverskada

Bésta forskrivande lékare,
Gedeon Richter Plc. vill i samrad med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och
FIMEA informera om f6ljande:

EMA utreder nyttan och risken vid behandling av myom med Esmya® (ulipristalacetat 5 mg).
Utvarderingen pabdrjades efter att ytterligare ett fall rapporterats dar en patient som behandlats med
Esmya® (ulipristalacetat 5mg) drabbats av allvarlig leverskada som lett till levertransplantation.
Foljande tillfalliga atgarder skall vidtas under det att utredningen pagar.

Sammanfattning

e Ulipristalacetat 5 mg ska inte expedieras medan utredningen pagar.

Ny behandling med ulipristalacetat 5 mg ska inte initieras till nya patienter.

Pagaende behandling av patienter med ulipristalacetat 5 mg maste avbrytas.

Leverfunktionsprov ska tas inom 2—4 veckor efter att behandlingen har avslutats.

Alla patienter ska uppmanas att omedelbart rapportera om tecken och symptom pa leverskada
(illamdende, krikningar, smdrta i hoger hypokondrium, anorexi, asteni, gulsot) uppstar efter
att behandlingen har avslutats.

Bakgrund till sakerhetsproblemet
Esmya® (ulipristalacetat 5 mg) ar for ndrvarande godként i EU pa foljande indikationer:

o Ulipristalacetat indiceras for en behandlingskur vid preoperativ behandling av mattliga till svara
symtom fran myom i livmodern hos kvinnor i fertil alder

e Ulipristalacetat indiceras for intermittent behandling av mattliga till svara symtom fran myom
i livmodern hos kvinnor i fertil dlder som inte &r aktuella for kirurgi.

Under 2018 genomférde den europeiska lakemedelsmyndighetens sakerhetskommitté (PRAC) en
utvardering av Esmya® (ulipristalacetat 5 mg) som inleddes efter rapporter om allvarlig leverskada,
inkluderande fyra fall som ledde till levertransplantation. For att minimera risken for allvarlig leverskada
begransades anvandningen av Esmya® (ulipristalacetat 5 mg) och instruktioner om regelbundna lever-
funktionsprover infordes. | december 2019 informerades EMA om ett nytt fall av allvarlig leverskada som
ledde till levertransplantation efter behandling med Esmya® (ulipristalacetat 5mg).

Med tanke pa hur allvarligt detta fall &r och att det uppkommit trots att man foljt de atgarder som inférdes
2018 for att minimera risken for allvarlig leverskada, ska lakemedel som innehaller ulipristalacetat 5 mg
inte anvdndas sa lange utredningen av nyttan och risken med dessa lakemedel pagar pa EU-niva.



Ulipristalacetat ar ocksa godkant som endos att anvdandas som akutpreventivmedel (ellaOne®).
Den pagaende utredningen inkluderar inte endos ulipristalacetat som akutpreventivmedel och det
finns ingen oro for leverskada med detta ldkemedel.

Biverkningsrapportering

Hélso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella foreskrifter rapportera
misstankta biverkningar av lakemedel till webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret,

PB 55, 00034 FIMEA.

Foretagets kontaktuppgifter:

Gedeon Richter Nordics AB. E-mail: drugsafety.fi@gedeonrichter.eu
Tel: +358 (0) 923 195 191
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