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Esmya: nove mjere za smanjenje opasnosti od rijetkog,
ali ozbiljnog ostecenja jetre
EMA zaklju€uje ocjenu lijeka za miome maternice

Europska agencija za lijekove (EMA) 31. svibnja 2018. izdala je preporuku za uvodenje nekoliko mjera
za smanjenje opasnosti od rijetkog, ali ozbiljnog ostecenja jetre nakon primjene lijeka Esmya (ulipristal
acetat). Odredene bolesnice mogu zapoceti lijecenje lijekom Esmya nakon provedbe novih mjera.

Mjere ukljucuju sljedece: kontraindikaciju u bolesnica s problemima jetre, jetrene probe prije, tijekom i
nakon lijeCenja, karticu za bolesnike u kojima piSe da je potrebno pratiti jetru i obratiti se lijecniku u
slucaju pojave simptoma ostecéenja jetre. Nadalje, primjena lijeka u vise ciklusa lije¢enja ograni¢ena je
na bolesnice koje ne ispunjavaju uvjete za operaciju.

Esmya se upotrebljava za lijeCenje umjerenih do ozbiljnih simptoma mioma maternice (dobro¢udni
tumori maternice). Lijek se pokazao ucinkovitim u smanjenju krvarenja i anemije povezane s tim
stanjem, kao i veli¢ine mioma.

Ocjenu lijeka Esmya proveo je EMA-in Odbor za ocjenu rizika na podrudju farmakovigilancije (PRAC)
nakon prijavljenih slu¢ajeva ozbiljnog osteéenja jetre, ukljuujuci zatajenje jetre koje je dovelo do
transplantacije. PRAC je zakljucio da je lijek Esmya mozda pridonio razvoju nekih slu¢ajeva ozbiljna
oételenja jetre.?

PRAC je stoga preporucio da se primjena lijeka ogranici. Preporucuje se i provedba ispitivanja da bi se

utvrdili ucinci lijeka Esmya na jetru te jesu li nove mjere ucinkovite u smanjenju rizika.

Preporuke PRAC-a podrzao je EMA-in Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) i poslao ih
Europskoj komisiji na konac¢nu pravnu odluku. Lije¢nicima je poslan dopis s obavijesti o novim
uvjetima uporabe.

Informacije za bolesnike

e Lijek Esmya koji se primjenjuje za lijeCenje mioma maternice ocijenjen je zbog ozbiljnih problema
s jetrom u bolesnica koje su uzimale lijek, ukljucujudi Cetiri slu¢aja u kojima je doslo do
transplantacije jetre.

! Postoji moguénost da je lijek Esmya pridonio ozbiljnom oste¢enju jetre u osam sluc¢ajeva. Procijenjeno je da je do
danas priblizno 765 000 bolesnika primalo lijek Esmya.
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e Esmya vam se nece propisati ako imate problema s jetrom.

e Prije nego Sto zapocnete lijeCenje, provest ¢e se pretrage jetre. Ako rezultati budu abnormalni,
lijeCenje lijekom Esmya nece se zapoceti.

e Pretrage jetre provodit ¢e se i tijekom lijeCenja, kao i nakon lijecenja.

e Ako se ne pokazu problemi s jetrom, moguce je zapocCeti jedan ciklus lijeCenja u bolesnica koje
planiraju operirati miome; Esmya se moze upotrijebiti u viSe ciklusa lijeCenja samo u bolesnica
koje se ne mogu operirati.

e Kartica s podatcima o opasnosti od ostecenja jetre i potrebi pracenja jetre isporucivat ¢e se u
pakiranju lijeka.

e Ako se pojave simptomi oStecenja jetre (kao Sto su umor, zutilo koze, tamniji urin, mucnina i
povracanje), odmah prestanite uzimati lijek i obratite se lije¢niku.

o Imate li pitanja ili ste zabrinuti u pogledu lijeCenja, obratite se svojem lije¢niku ili ljekarniku.
Informacije za zdravstvene radnike

e U bolesnika koji su primali lijek Esmya (ulipristal acetat) zabiljezena su Cetiri slu¢aja ozbiljnog
ostecenja jetre koje je dovelo do transplantacije jetre i dodatni slucajevi oStecenja jetre. Iako su
nesigurnosti i dalje prisutne, uvedene su sljede¢e mjere za smanjenje mogucih opasnosti od
ostecenja jetre:

- Kontraindikacija u bolesnica s osnovnim poremecajima jetre.

- Ogranicena indikacija za povremeno lijecenje umjerenih do ozbiljnih simptoma mioma
maternice u odraslih bolesnica reproduktivne dobi: Esmya se smije primjenjivati samo u
bolesnica koje ne ispunjavaju uvjete za kirurski zahvat. (Lijek Esmya i dalje je indiciran za
jedan ciklus (u trajanju do tri mjeseca) predoperativnog lije¢enja umjerenih do ozbiljnih
simptoma mioma maternice u odraslih bolesnica reproduktivne dobi.)

- Pretrage funkcije jetre treba provesti prije pocetka svakog ciklusa lije¢enja, jednom mjesecno
tijekom prva dva ciklusa lijecenja i nakon toga prema klinickoj indikaciji. Pretrage jetre treba
ponovno provesti dva do Cetiri tjedna nakon prekida lije¢enja.

- Primjena lijeka Esmya ne smije se zapoceti ako su razine alanina transaminaze (ALT) ili
aspartata aminotransferaze (AST) viSe od dva puta veée od gornje granice normalnih
vrijednosti (ULN).

- Lijecenje treba prekinuti u bolesnika s razinom ALT-a ili AST-a tri puta ve¢com od ULN-a.

e Zdravstveni radnici trebaju savjetovati bolesnike o znakovima i simptomima ostecenja jetre i Sto
trebaju napraviti ako se oni pojave. U slucaju znakova ili simptoma koji upuéuju na takvo
ostecenje lijeCenje treba prekinuti. Bolesnici odmah trebaju napraviti pretrage, ukljucujuéi pretrage
funkcije jetre.

e Zdravstvenim radnicima koji propisuju lijek Esmya u EU-u poslan je dopis s dodatnim
pojedinostima.
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Vise o lijeku
Lijek Esmya odobren je u EU-u 2012. za lijeCenje umjerenih do teskih simptoma mioma maternice,
odnosno (nekanceroznih) dobrocudnih tumora maternice u Zena koje jo$ nisu u menopauzi.

Djelatna tvar lijeka Esmya, ulipristal acetat, djeluje vezivanjem na ciljne dijelove stanica (receptore)
na koje se inace veze hormon progesteron, inhibirajuc¢i njegov ucinak. Buduci da progesteron moze
utjecati na rast mioma, ulipristal acetat smanjuje veli¢cinu mioma inhibirajuéi uc¢inak progesterona.

Vise informacija o lijeku Esmya moZete pronadi ovdje.

Ulipristal acetat takoder je djelatna tvar jednokratne doze lijeka ellaOne, odobrenog za hitnu
kontracepciju. Dosad nije zabiljezen nijedan slucaj ozbiljnog osteéenja jetre tijekom primjene lijeka
ellaOne i trenutac¢no nema zabrinutosti u pogledu njegove primjene.

Vise o postupku

Ocjenjivanje lijeka Esmya zapocelo je 30. studenoga 2017. na zahtjev Europske komisije, u skladu s
¢lankom 20. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Ocjenjivanje je proveo Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC), koji je
odgovoran za procjenu sigurnosnih pitanja koja se odnose na lijekove za primjenu u ljudi.

Tijekom ocjenjivanja PRAC je izdao privremene preporuke o tome da novi bolesnici ne smiju
zapocinjati lijeCenje.

PRAC je konacne preporuke koje zamjenjuju privremene mjere izdao 17. svibnja 2018. Konacne
preporuke PRAC-a poslane su Odboru za lijekove za humanu uporabu (CHMP), odgovornom za pitanja
koja se odnose na lijekove za humanu uporabu, koji je usvojio misljenje.

Misljenje CHMP-a proslijedeno je Europskoj komisiji koja je 26/07/2018. donijela konacnu, pravno
obvezujucu odluku koja se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama EU-a.
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