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Ulipristalacetat 5 mg mod uterusfibromer ma ikke anvendes under
igangvaerende gennemgang af risikoen for leverskade

Kaere laeger og sundhedspersonale.

Efter aftale med Det Europziske Laegemiddelagentur (EMA) og Leegemiddelstyrelsen vil Gedeon
Richter gerne informere om fglgende:

Resumé

EMA er i gang med at gennemgd fordele og risici ved ulipristalacetat 5 mg til behandling af
uterusfibromer. Gennemgangen blev ivaerksat efter indberetning af ét nyt tilfeelde af alvorlig
leverskade, der fgrte til transplantation, hos en patient i behandling med Esmya 5 mg
(ulipristalacetat). Der er aftalt fglgende midlertidige tiltag, indtil gennemgangen er afsluttet.

e Ulipristalacetat 5 mg traekkes midlertidigt tilbage fra markedet
under den igangvaerende gennemgang.

e Ulipristalacetat 5 mg ma ikke opstartes hos nye patienter.

e Hos patienter, der er i behandling med ulipristalacetat 5 mg, skal
behandlingen stoppes.

e Der skal gennemfgres levermonitorering inden for 2-4 uger efter
ophgr af behandlingen.

o Patienterne bgr instrueres i, at de straks skal indrapportere tegn og
symptomer pa leverskade (sdsom kvalme, opkastning, smerter i
hgjre hypochondrium, anoreksi, asteni, gulsot), som kan opsta efter
behandlingsophgr.

Baggrund for denne sikkerhedsinformation
Ulipristalacetat 5 mg er for nuvaerende godkendt i EU til fglgende indikationer:

- Ulipristalacetat er indiceret til ét preeoperativt behandlingsforlgb af moderate til sveere
symptomer pa uterusfibromer hos voksne kvinder i den fertile alder.

- Ulipristalacetat er indiceret til intermitterende behandling af moderate til svaere symptomer
pa uterusfibromer hos voksne kvinder i den fertile alder som ikke kan eller vil opereres.

I 2018 feerdiggjorde EMA’s Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) en gennemgang
af Esmya 5 mg (ulipristalacetat), som var blevet iveerksat p& grund af indberetninger om alvorlig
leverskade, herunder fire tilfaelde, der kraevede levertransplantation. For at minimere risikoen blev
brugen af ulipristal 5 mg begraenset, og der blev udgivet anbefalinger vedrgrende regelmaessige
leverfunktionstest. I december 2019 blev EMA informeret om et nyt tilfeelde af alvorlig leverskade,
der medfgrte levertransplantation, efter behandling med Esmya (ulipristalacetat).

Set i lyset af alvorligheden af dette tilfaelde og det faktum, at det indtradte til trods for overholdelse
af de risikominimerende tiltag, der blev indfgrt i 2018, ma praeparater, der indeholder 5 mg
ulipristalacetat, ikke anvendes, sa laange gennemgangen af fordele og risici ved disse praeparater er
igangvaerende pa EU-niveau.



Ulipristalacetat er ogsa godkendt til enkeltdosis-n@dpraevention. Denne gennemgang bergrer ikke
ulipristalacetat som enkeltdosis-ngdpraevention (Ellaone og andre handelsnavne), og der er ingen
bekymring for leverskade med disse laegemidler.

Indberetning af bivirkninger

Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette formodede bivirkninger hos patienter i
forbindelse med brug af ulipristalacetat 5 mg, til Leegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Telefon: +45 44 88 95 95

Kontakt til virksomheden

Gedeon Richter Nordics AB

drugsafety.dk@gedeonrichter.eu
+45 3692 7798

Med venlig hilsen,
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