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Esmyaa kohdun sileédlihaskasvainten hoitoon kayttavien
naisten kaytava saanndllisesti maksakokeissa Euroopan
ladkeviraston arvioinnin ollessa kesken
Uusien potilaiden ei tulisi toistaiseksi aloittaa hoitoa

Euroopan laakeviraston laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) arvioi parhaillaan Esmyan
hyotya ja riskeja, koska on raportoitu vakavista maksavaurioista, myds maksansiirtoon johtaneista
maksan vajaatoimintatapauksista.

PRAC on suositellut sdanndllista maksan toiminnan tarkkailua Esmyaa kohdun siledlihaskasvainten
(myoomien) hoitoon kayttaville naisille véliaikaisena toimenpiteena arvioinnin ollessa kesken.

Kaikkien Esmyaa kayttavien naisten olisi kaytava maksan toimintaa selvittavassa testissa hoidon
aikana vahintdan kerran kuussa. Jos testin tulokset poikkeavat viitearvoista (maksaentsyymiarvot ovat
yli kaksi kertaa viiteylarajaa korkeampia), terveydenhuollon ammattilaisen olisi keskeytettava hoito ja
tarkkailtava potilasta huolellisesti. Maksatestit olisi toistettava 2—4 viikkoa hoidon keskeyttamisen
jalkeen.

PRAC suosittelee myo6s, ettd uusien potilaiden ei tulisi aloittaa Esmyan kayttda ja etta potilaiden, joiden
hoitojakso on paattynyt, ei tulisi toistaiseksi aloittaa uutta jaksoa.

Esmyan ja vakavien maksavauriotapausten valistad yhteytta arvioidaan parhaillaan. Nama suositukset
ovat valiaikaisia toimenpiteita potilaiden terveyden suojelemiseksi, ja ne ovat voimassa, kunnes
30. marraskuuta 2017 aloitettu Esmyan arviointi saadaan paatékseen.

Tietoa potilaille

o Kohdun siledlihaskasvainten (myoomien) hoitoon tarkoitettu Esmya on arvioitavana, koska ladketta
kayttaneilla naisilla on esiintynyt vakavia maksaongelmia.

e Jos kaytat Esmyaa, sinun on varotoimena kaytava verikokeissa sen tarkistamiseksi, etta maksasi
toimii hyvin. Jos kokeissa ilmenee maksaongelmia, hoitosi keskeytetaan.

e Jos sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua, ylavatsakipua, ruokahaluttomuutta, vasymysta tai
silmien tai ihon keltaisuutta, ota valittémasti yhteytta ladkariin, koska namaé voivat olla merkkejé
maksaongelmista.

e Jos olet juuri ollut aloittamassa Esmyan kéyttoa tai aloittamassa uutta hoitojaksoa, ladkari lykkéaa
hoitoasi, kunnes Euroopan laakeviraston ldaketta koskeva arviointi valmistuu.
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e Jos hoitosi keskeytetaan, laakari tarkistaa maksasi toiminnan 2—4 viikkoa Esmyan kayton
lopettamisen jalkeen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Koska Esmyan kayttajilla on raportoitu maksavaurioita ja maksan vajaatoimintaa, Euroopan
ladkevirasto on antanut seuraavat valiaikaiset suositukset:

e Ala maaraa Esmyaa uusille potilaille tai aloita uutta hoitojaksoa potilailla, joiden edellinen
hoitojakso on p&attynyt.

e Tee kaikille Esmyaa kayttéaville potilaille maksan toimintaa selvittavat testit vahintadn kerran
kuussa. Jos potilaan transaminaasiarvot ovat yli kaksi kertaa viiteylarajaa korkeampia, keskeyta
hoito ja tarkkaile potilasta huolellisesti. Maksatestit olisi toistettava 2—4 viikkoa hoidon
keskeyttamisen jalkeen.

e Jos potilaalla esiintyy maksavaurioon viittaavia merkkeja tai oireita (esimerkiksi pahoinvointia,
oksentelua, oikeanpuoleista ylavatsakipua, anoreksiaa, voimattomuutta tai keltaisuutta), tarkista
transaminaasiarvot valittomasti. Jos transaminaasiarvot ovat yli kaksi kertaa viiteylarajaa
korkeampia, keskeyta hoito ja tarkkaile potilasta huolellisesti.

e Kerro potilaille maksavaurion merkeista ja oireista.

Nama suositukset ovat véliaikaisia toimenpiteitd, ja ne ovat voimassa, kunnes Euroopan laakeviraston
Esmyaa koskeva arviointi saadaan paatokseen. Esmyaa EU:ssa méaaréaville terveydenhuollon
ammattilaisille l1dhetetaan lisatietoa kirjeitse.

Lisatietoa laakevalmisteesta

Esmya sai myyntiluvan EU:ssa vuonna 2012 hyvanlaatuisten kohdun siledlihaskasvainten (myoomien)

aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoitoon naisilla, joilla ei ole ollut menopaussia. Sita

kaytetaan enintaan kolmen kuukauden ajan ennen kasvainten poistoleikkausta, ja sitd voidaan kayttaa
myos pitkakestoisesti, jolloin hoidossa on pidettava taukoja.

Esmyan vaikuttava aine on ulipristaaliasetaatti, joka vaikuttaa kiinnittymalla soluissa (reseptoreissa)
kohtiin, joihin progesteronihormoni tavallisesti kiinnittyy, jolloin progesteronin vaikutus estyy.
Progesteroni voi edistaa siledlihaskasvainten kasvua, joten progesteronin vaikutuksen estdmalla
ulipristaaliasetaatti pienentaa kasvainten kokoa.

Lisatietoja Esmyasta on saatavissa taalta.

Ulipristaaliasetaatti on myds kerta-annoksena kaytettavan, hataehkaisyyn hyvaksytyn ladkevalmisteen
ellaOnen vaikuttava aine. EllaOnen kayttajilla ei ole raportoitu vakavia maksavaurioita, eika tahan
ladkevalmisteeseen liity talla hetkella huolenaiheita.

Lisatietoa menettelysta

Esmyan arviointi aloitettiin 30. marraskuuta 2017 Euroopan komission pyynndsta asetuksen (EY)
N:0 726/2004 20 artiklan nojalla.

Arvioinnin tekee ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antaa asiasta joukon suosituksia.
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PRAC antoi valiaikaisia suosituksia 8. helmikuuta 2018 arvioinnin ollessa kesken.

PRAC:n lopulliset suositukset toimitetaan ladkevalmistekomitealle, joka vastaa ihmisten kayttéon

tarkoitettuja ladkkeita koskevista kysymyksista, ja komitea antaa asiasta lausunnon.
Arviointimenettelyn viimeisessé vaiheessa Euroopan komissio tekee asiasta oikeudellisesti sitovan

paatoksen, jota sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
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