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Ulipristaali (Esmya, 5 mg tablett) ei tohi kasutada
emakafibroidide raviks kuni kestab maksakahjustuse riski
hindamine

Lugupeetud arst

Koost6ds Euroopa Ravimiameti (EMA) ning Eesti Ravimiametiga teavitab Gedeon Richter Plc. Teid
alljargnevast:

Euroopa Ravimiamet hindab uuesti Gle emakafibroidide ravis kasutatava 5 mg ulipristaalatsetaadi
kasu ja riski suhet. Uus hindamine algatati seoses maksasiirdamiseni viinud tOsise
maksakahjustuse juhu teatamisega Esmya ravi saanud patsiendil. Kuni hindamise 16petamiseni, on

kokku lepitud jargmiste ajutiste meetmete rakendamises.

Kokkuvote

¢ Kiimasoleva hindamise ajaks korvaldatakse Esmya miiligilt.
¢ Uutel patsientidel ei tohi ravi Esmya’ga alustada.
¢ Patsientidel, kes saavad ravi Esmya’ga, tuleb ravi katkestada.

e 2...4 ndadala jooksul parast ravi lopetamist, tuleb teostada
maksafunktsioonianaliiisid.

e Patsiente tuleb noustada teavitama koheselt maksakahjustuse
nahtudest ja siimptomitest (nt iiveldus, oksendamine, valu
paremal poolroidekaare all, isutus, asteenia, ikterus), mis voivad
ilmneda ravi Iopetamisel.

Ohutusalase teabe taust

Ulipristaalatsetaat 5 mg on Euroopas registreeritud jargmistel ndidustustel:
- ulipristaalatsetaat on naidustatud viljakas eas taiskasvanud naistel emakafibroidide
moddukate kuni raskete siimptomite korral (iheks ravikuuriks operatsioonieelses ravis.
- ulipristaalatsetaat on naidustatud emakafibroidide mdddukate kuni raskete simptomite
vahelduvaks raviks viljakas eas taiskasvanud naistel, kellele kirurgiline ravi ei sobi.

2018. aastal viis Ravimohutuse Riskihindamise Komitee (PRAC) I6pule Esmya ohutusandmete
hindamise, mis algatati seoses raskete maksakahjustuste juhtudega, sealhulgas neli juhtu, mille
tulemusel oli vajalik maksasiirdamine. Riski minimeerimiseks piirati Esmya kasutamist ja valjastati

soovitused regulaarseks maksafunktsiooni jalgimiseks.



2019. aasta detsembris, teatati Euroopa Ravimiametile uuest ulipristaalraviga seotud raskest

maksakahjustuse juhust, mis viis maksasiirdamiseni.

Arvestades selle juhu tdsidust ja fakti, et see ilmnes hoolimata 2018. aastal rakendatud riski
vahendamise meetmetest kinnipidamisel, ei tohi Esmya’t kasutada, kuni hinnatakse nende

ravimite kasusid ja riske Euroopa tasandil.

Ulipristaali kasutatakse ka Uheannuselise ravimina raseduse erakorraliseks valtimiseks. See
hindamine ei mdjuta Uheannuselist ulipristaalatsetaati sisaldavat raseduse erakorraliseks
valtimiseks kasutatavat hadaabikontratseptiivi (EllaOne, Ulipristal Acetate Sandoz) ning nende

ravimite puhul puudub risk maksakahjustuse tekkeks.

Korvaltoimetest teavitamine

Tervishoiuttdtajatel tuleb teatada igasugustest Esmya (ulipristaalatsetaat) kasutamisega seotud
arvatavatest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.
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