23.03.2020

Vestule veselibas apriipes specialistam

Ulipristala acetatu 5 mg (Esmya) dzemdes fibroidu arstésanai nedrikst lietot,
jo atkartoti tiek izvértéts aknu bojajumu risks

Cien. veselibas apriipes specialist!

Gedeon Richter Plc. péc saskanosanas ar Eiropas Zalu Agenttiru (EMA) un Zalu valsts agentiiru
(ZVA), velas Jus inform@t par talakmingto:

EMA parskata ieguvumus un riskus, lietojot 5 mg ulipristala acetatu dzemdes fibroidu arsteésanai.
ParskatiSana tika uzsakta p&c viena jauna zinojuma par nopietnu aknu bojajumu, ka rezultata
pacientei, kura tika arstéta ar 5 mg Esmya (ulipristala acetats), tika veikta aknu transplantacija.
Lidz parskata pabeigSanai tiek veikti sekojosi pagaidu pasakumi.

Kopsavilkums

o No0 23.03.2020, esosas parskatiSanas laika, 5 mg ulipristala acetats tiek
atsaukts no tirgus.

e Pacientes nedrikst no jauna uzsakt lietot 5 mg ulipristala acetata
lietoSanu.

e Pacientem, kuras jau sanem 5 mg ulipristala acetatu, ta lietoSana ir
japartrauc.

e Veikt aknu darbibas parbaudi 2-4 nedélu laika péc zalu lietoSanas
partrauksanas.

e Pacientém nekavéjoties jazino arstam par aknu bojajuma simptomiem
(pieméram, sliktu diiSu, vemsanu, sapem labaja paribé, anoreksiju,
asteéniju, dzelti), kas varétu attistities péc arsteSanas partrauksSanas.

e Zina par zalu Esmya izplatiSanas partraukSanu ir pazinota zalu
lieltirgotavam un pardosana no lieltirgotavam partraukta 16.03.2020

e Lieltirgotavam ir lugts apzinot aptiekas, kuras ir Esmya un atgriezt to
lieltirgotavam.



Sitkaka informacija par droSuma apsverumiem un rekomendacijam
Eiropas Savieniba 5 mg ulipristala acetats pasreiz ir apstiprinats sekojo$am indikacijam:

- Ulipristala acetats indic€ts vienam vidg&ji smagu lidz smagu dzemdes fibroidu simptomu
arstéSanas kursam pirms kirurgiskas operacijas picaugusam sievietem reproduktivaja
vecuma.

- Ulipristala acetats indic€ts vid€ji smagu lidz smagu dzemdes fibroidu simptomu
intermit&josai arstéSanai pieaugusam sievieteém reproduktivaja vecuma, kuram nav
piemeérota operacija.

2018. gada Farmakovigilances Riska Novértesanas Komiteja (PRAC) pabeidza 5 mg Esmya
(ulipristala acetats) parskatiSanu, kas tika uzsakta sakara ar zinojumiem par nopietnu aknu
bojajumu, tai skaita cetriem gadijumiem, kad bija nepiecieSama aknu transplantacija. Lai
samazinatu risku, 5 mg ulipristala acetata lietoSana tika ierobeZota, un ieteiktas regularas aknu
funkciju parbaudes. 2019. gada decembr1 EMA tika inform@&ta par jaunu nopietnu aknu
bojajuma gadijumu, ka rezultata pacientei, kura tika arstéta ar 5 mg Esmya (ulipristala acetats),
tika veikta aknu transplantacija.

Sakara ar §1 gadijuma nopietnibu un ta iestasanos, neraugoties uz 2018. gada Tstenoto riska
mazinasanas pasakumu ieviesanu, kamer ES ltment notiek $o zalu ieguvumu un risku
parskatiSana, nedrikst lietot 5 mg ulipristala acetatu saturosas zales.

Ulipristala acetats ir ar registréts ka vienreiz&jas devas zales avarijas kontracepcijai.

Sis parskats nav attiecinams uz vienreizgjas devas ulipristala acetata avarijas kontracepcijas
lidzekliem (ellaOne un citus tirdzniecibas nosaukumus), un nav bazu par aknu bojajumiem,
lietojot §is zales.

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) elektroniski
ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu blakném”, un izvéloties
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

Adrese: K.Ulmana gatve 119, Marupe, Marupes novads, LV2167
Tel. 67845338

E-pasta adrese: richter@richter.lv

Kontaktpersona: llze Auce, tel. 67845338, ilze.auce@richter.lv



http://www.zva.gov.lv/
mailto:richter@richter.lv

