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GEDEON RICHTER

Vestule veselibas apripes specialistam (VVAS)

Esmya (ulipristala acetats): jauna kontrindikacija, prasibas aknu funkcijas uzraudzisanai
un ierobeZotas indikacijas

God. veselibas apriipes specialist!

Gedeon Richter Plc., saskanojot ar Eiropas Zalu agentiiru (European Medicines Agency — EMA)
un Latvijas Zalu valsts agentiiru (ZVA), vélas Jus informé&t par sekojoso:

Kopsavilkums
Ta ka arst€Sana ar Esmya var izraisit nopietnu aknu bojajumu risku, turpmak tiek pieméroti
sekojosi pasakumi:

Ierobezotas indikacijas

e Vidgji smagu lidz smagu dzemdes fibroidu simptomu intermit&josai arsté€Sanai Esmya var
lietot tikai sievietém reproduktivaja vecuma, un, ja vinam nav piemérota kirurgiska arstéSana.

e Esmya joprojam ir indic€ts vienam vidgji smagu lidz smagu dzemdes fibroidu simptomu
arstéSanas kursam (Iidz 3 ménesiem) pirms kirurgiskas operacijas picaugusam sievietém
reproduktivaja vecuma.

Jauna kontrindikacija
e Esmya ir kontrindicéts pacient€m ar aknu darbibas trauc€jumiem.

Prasibas aknu funkcijas uzraudziSanai

e Aknu funkcionalie testi javeic pirms katra arst€Sanas kursa sakuma, reizi ménest pirmo divu
arst€Sanas kursu laika un 2-4 ned@€las p&c arsteéSanas partrauksanas.

e Neuzsaciet arstéSanu ar Esmya, ja alaninaminotransferazes (ALAT) vai
aspartataaminotransferazes (ASAT) limenis vairak ka 2 reizes parsniedz normas augsgjo
robezu (NAR) (izol&ti vai kombinacija ar bilirubinu, kura [imenis vairak ka 2 reizes parsniedz
NAR).

e Partrauciet arsté€Sanu pacientem, kuram ALAT vai ASAT [imenis vairak ka 3 reizes parsniedz
NAR.

Ieteikumi pacientém

e lesakiet pacientém pievérst uzmanibu aknu bojajuma pazimém un simptomiem. ArsteSana
japartrauc, ja paradas pazimes vai simptomi, kas liecina par $adu bojajumu. Pacientes
nekavegjoties jaizmekle ietverot arT aknu funkcijas parbaudi.

Sikaka informacija par droSuma apsverumiem

Par Esmya (ulipristala acetats) ir zinoti Cetri nopietni aknu bojajumu gadijumi, kuru dé] bija
nepiecieSama aknu transplantacija un papildus ir zinots par aknu darbibas trauc€jumu
gadijumiem. 2018. gada februari EMA ka pagaidu piesardzibas pasakumu ieteica neuzsakt
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arstéSanu ar Esmya jaunam pacient€m un pacientém ar intermit€josu terapiju, kas ir pabeigusas
ieprieksgjo arsteSanas kursu. Ir papildus novertéts aknu bojajumu risks lietojot Esmya. Tika
secinats, ka Esmya (ulipristala acetatam) ir iesp&jams nopietnu aknu bojajumu risks. Kaut ar1
joprojam pastav neskaidribas par c€lonsakaribu, tiek atzits, ka zinoto aknu bojajumu gadijumu
iznakums ir Joti smags. Lidzsvarojot to ar ieguvumiem, kadi ir arstgjot videji smagus vai smagus
dzemdes fibroidu simptomus ar Esmya, EMA secinajusi, ka droSibas apsvérumu dg] jaierobezo
indikacijas noradita populacija, un nepiecieSami pasakumi, lai mazinatu aknu bojajumu risku.
Lai gan EMA ir secindjusi, ka noteiktas pacientes var tikt arstetas, arstiem ripigi jaizverte, vai
Esmya ir piemérots risinajums vinu pacientém, nemot véra ierobezotas indikacijas, jauno
kontrindikaciju un aknu funkcijas uzraudzisanu, kas javeic, ka aprakstits ieprieks. Ir ar1
noskaidrots, ka pirmsoperacijas arstéSana ietver vienu arstéSanas kursu. Turklat arstéSanu ar
Esmya jauzsak un jauzrauga arstiem, kuriem ir pieredze dzemdes fibroidu diagnostika un
arstésana. Sie pasakumi tiks ieklauti Esmya zalu apraksta un tiks arf atjauninata pamaciba arstam
zalu parakstiSanai.

Ir svarigi pastastit pacient€m par nopietno aknu bojajumu risku un aknu bojajuma iesp&jamam
pazimém un simptomiem. Ja vinam rodas $adi simptomi, vinam japartrauc arstésana un
nekavéjoties jasazinas ar arstu. Pacientes jainformé ar1 par nepiecieSamibu veikt aknu funkcijas
kontroli pirms arste$anas kursa uzsak$anas, arsté$anas kursa laika un péc terapijas. ST iemesla dél
pacientém uzmanigi jaizlasa zalu iepakojuma ieklauta kartite.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZVA), siitot zinojumu (veidlapa ”Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai
pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit art elektroniski
ZV A majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA
pa talr.: 67078438

Kompanijas kontaktinformdcija

Gedeon Richter Plc., K.Ulmana gatve 119, Marupe, Marupes novads, LV 2167, talr. 67845338,
nacionala Itmena kontaktpersona farmakovigilances jautajumos - [lze Auce, e-pasts:
richter@richter.lv

I1ze Auce
Gedeon Richter Plc. parstavniecibas
Nacionala Iimena kontaktpersona farmakovigilances jautajumos



