1. Februar 2021

Esmya/ulipristalacetat 5 mg: Ny indikationsbegransning relateret
til uterusfibromer grundet risiko for alvorlig leverskade

Kaere lzeger og sundhedspersoner.

Efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og Laegemiddelstyrelsen, gnsker Gedeon
Richter Plc. at informere om nye begraensninger for brug af ulipristalacetat 5 mg og om yderligere
tiltag, der skal mindske risikoen for alvorlig leverskade.

Resumé

e Der er set tilfaelde af alvorlig leverskade (herunder tilfaelde,
der ngdvendiggjorde levertransplantation) efter brug af uliprista-
lacetat 5 mg til behandling af moderate til sveere symptomer pa
uterusfibromer.

e Ulipristalacetat 5 mg ma kun overvejes ordineret til intermitterende
behandling af moderate til sveere symptomer pa uterusfibromer hos
kvinder, der ikke har ndet menopausen, hvis embolisering af uterus-
fibromer eller kirurgi ikke er velegnet eller er mislykkedes.

e Laagen bgr drgfte risici og fordele ved andre tilgaengelige
behandlingsmuligheder med patienterne, sa de kan traffe en
velinformeret beslutning.

e Laegen bgr give patienterne en fyldestggrende forklaring af
risici ved ulipristalacetat 5 mg, isar risikoen for leverskade, som
i sjeeldne tilfaelde kan fgre til levertransplantation.

o Patienterne bgr informeres om de mulige tegn og symptomer pa
leverskade, og safremt patienterne far sddanne symptomer, skal
de stoppe behandlingen og kontakte lsegen med det samme.

Baggrund for denne sikkerhedsinformation

I 2018 blev der gennemfgrt en undersggelse af ulipristalacetat 5 mg pa baggrund af indberetning af
fire tilfeelde af alvorlig leverskade, der fgrte til levertransplantation. Gennemgangen fgrte til anbe-
faling af en raekke foranstaltninger, der skulle mindske risikoen for alvorlig leverskade, herunder en
indikationsbegraensning, en kontraindikation og monitorering af leverfunktion.

For nylig blev der indberettet et nyt (femte) tilfaelde af alvorlig leverskade, der fgrte til levertransplan-
tation. Efter udelukkelse af andre plausible zetiologier blev det vurderet, at ulipristalacetat var den
mest sandsynlige arsag til akut hepatitis med deraf fglgende akut leversvigt og levertransplantation.

En fornyet europaeisk gennemgang konkluderede, at en yderligere indikationsbegraensning for ulipris-
talacetat 5 mg er ngdvendig i forhold til de forudgdende foranstaltninger. P& grund af risikoen for alvorlig
leverskade, er brug i forbindelse med praeoperativ behandling af uterusfibromer ikke berettiget.

Det er desuden afggrende, at korrekt og fyldestggrende information om risici og fordele ved ulipris-
talacetat 5 mg kommunikeres til patienterne - saerligt information om risikoen for leverskade (som i
sjeeldne tilfselde kan fgre til levertransplantation) og mulige tegn og symptomer herpa. Hvis patienterne
oplever sadanne symptomer, skal de stoppe behandlingen og sgge laege med det samme. Patienterne
bgr ogsa informeres om behovet for levermonitorering far, under og efter et behandlingsforlgb. Derfor
bgr patienterne laese patientkortet, der ligger i pakningen, grundigt.



Disse foranstaltninger vil blive indfgrt i produktresuméet for ulipristalacetat 5 mg. Leegevejledningen
og patientkortet vil ogsa blive opdateret.

Indberetning af bivirkninger

Laeger og sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger hos patienter,
der behandles med ulipristalacetat 5 mg til:

Laegemiddelstyrelsen

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 36 92 77 98

Med venlig hilsen,

e W

Erik Wadell Mats Jonsson

Medical Advisor General Manager

Mobile: +46 733 54 23 25 Mobile: +46 733 20 65 29
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