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FARMAKOVIGILANCA

S

Farmakovigilanca je skup aktivnosti koje se odnose na prikupljanje, otkrivanje, procenu,
razumevanje i prevenciju nezeljenih reakcija na lek, kao i drugih problema u vezi sa lekom

Zasto farmakovigilanca?
* Talidomidska katastrofa
* Ograniceno znanje o bezbednosnom profilu leka pri prvoj registraciji i stavljanju u promet

* Nezeljene reakcije su uzrok 5 % hospitalizacija, 5 % bolnickih smrtnih ishoda i oko 197 000 smrtnih
ishoda godisnje Sto zemljama EU predstavlja trosak od oko 79 milijardi evra (http://europa.eu)

* Drustvene kolnosti se menjaju
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SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Kontinuirano pracenje bezbednosnog profila leka i odnosa koristi i rizika

Prikupljanje podataka <

v

Detekcija bezbednosnih signala

v

— ldentifikacija, procena i karakterizacija rizika

v

Predlog mera za minimizaciju rizika

A 4

Sprovodenje mera minimizacije rizika

A 4
Procena efikasnosti uvedenih mera
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Spontano prijavljivanje sumnji na

-

nezeljene reakcije «
Klinicke studije
Epidemioloske studije
Medicinska literatura
Registri pacijenata

Druga regulatorna tela

Sistem spontanog prijavljivanja
sumnji na nezeljene reakcije




PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE NA LEKOVE

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije je osnovni metod pracenja leka nakon
njegovog stavljanja u promet koji dovodi do novih saznanja o njegovom
bezbednosnom profilu

* Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) je nadlezna za pracenje

e,

alims

nezeljenih reakcija na lekove

Svi prijavljeni slu¢ajevi sumnji na nezeljene reakcije na lekove koje su se ispoljile
na teritoriji Srbije, prikupljaju se u ALIMS-u, odnosno njegovom Nacionalnom
centru za farmakovigilancu (NCF)
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NACIONALNI SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Razvoj farmakovigilance u Srbiji
e 1994 — Klinicki centar Srbije

e 2000 - Srbija ¢clan WHO programa internacionalnog pracenja
nezeljenih reakcija

* 2005 — ALIMS
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NACIONALNI SISTEM EARMAKOVIGILANCE .,,f’
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Nacionalna legislativa
e Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima (maj 2010)

* Pravilnik o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja
nezeljenih reakcija na lekove (avgust 2011)
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NACIONALNI SISTEM FARMAKOVIGILANCE w@i
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Ucesnici nacionalnog sistema farmakovigilance

Zdravstveni radnici

* Pacijenti i javnost

Regulatorni autoriteti (Ministarstvo zdravlja, ALIMS)

Farmaceutska industrija
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NACIONALNI SISTEM FARMAKOVIGILANCE

Kamen temeljac

* Nacionalni sistem spontanog prijavljivanja

sumnji na nezeljene reakcije na lekove
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NACIONALNI SISTEM PRIJAVUIVANJA

SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE NA LEKOVE
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Pacijent
Ili drugo lice u ime pacijenta

ww

Zdravstveni radnik

lekari, farmaceuti, stomatolozi,
medicinske sestre i tehnicari
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Odgovorno lice za FV

Nosilac dozvole Za Iek ........................

ALIMS

Nacionalni centar za
farmakovifilancu

EU baza

EudraVigilance

Nacionalna baza
VigiFlow

~N &

Koordinator za FV

zdravstveni radnik imenovan u
zdravstvenoj ustanovi
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Globalna baza
VigiBase
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NACIONALNI SISTEM PRIJAVUIVANJA

SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE NA LEKOVE
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SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE
Sta prijavljivati?
Prijaviti svaku SUMNJU na nezeljenu reakciju.

* Ne morate da budete sigurni da je reakcija povezana sa primenom leka.

* Dovoljno i minimum sumnje. Ukoliko niste sigurni, uvek prijavite.
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SPONTANO PRUAVLIIVANJE SUMNJI NA NEZELIENE REAKCUE 4%
St
Posebnu paznju obratiti na: NEBPe

Ozbiljne nezeljene reakcije
Neocekivane nezeljene reakcije

¥ Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacja.
Zdravstveni radnict treba da prijave svaku sumnju na neZeljene reakeije na ovaj lek. Za nain prijavljivanja
nezeljenth reakerja videti odeljak 4.8,

Nove terapijske opcije (nove aktivnhe supstance)

Populacije od znacaja (deca, trudnice, dojilje, stariji, imunokompromitovani)

Kategorije od znacaja (off-label, predoziranje, medikacijske omaske, zloupotreba)
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SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE 4 %

Sta NE prijavljivati? - sistemom za spontano prijavljivanje sumnji na nez. reakcije ALIMS-u / NCF-u C

Slucajeve koji se ne odnose na humane lekove

medicinska sredstva

dijetetski suplementi

kozmeticki proizvodi
* hrana

Slucajeve koji se ne odnose na nezeljene reakcije
» defekt kvaliteta lekova
 falsifikovane lekove

* bilo koji sluc¢aj bez nezeljene reakcije
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SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE

Minimum podataka za prijavljivanje slucaja

Podaci o:

* Licu koje prijavljuje slucaj

* Pacijentu (inicijali, pol, starost)
* Nezeljenim reakcijama

* Leku za koji se sumnja da je izazvao nezeljenu reakciju
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Kako prijaviti?

Prij
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SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE

kcije na lek

O

java nezeljene -

"

—

T,

3
~

www.alims.gov.rs
i ) ‘
W) & APMALIEYTCKA KOMOPA

alims

The Pharmaceutical Chamber of Serbia


http://www.alims.gov.rs/

SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE
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Penyfinaka Cpiaja
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SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE
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ATeHUM|a 33 NEKOBE U
B a I-I mS MEfMLWHCKE cpeacTEa Cphuje
COVID-19 0O AreHumjmn Perynatuea XyMaHH neKosu MegWyWHCKa cpepcTea

> dapmakoBMrMAaHua

Kako npatumo
GesGegHocT

w

BesGegHocHe
uHGopmaymnje

w

NpujaBmbnBabe
HEME/LEHWK PEAKLMWja
Ha nex

L

JNucta nexkosa nog
poparium npaherwem

w

MedDRA u IME nucte

Hocuoum possona 3a
NEeKoBe

w

foguwmbK H3IBEWTajn

w

Ny6aukaymje

‘ Q lpetpara

Home / dapmakosmurunadua | MpujaBkusatbe HEWEREHUK PEAKLM]ja HA NEK

MpujaB/brBatbe HEXE/beHUX peakLmja
Ha NleK

MNpKjaB/erEarbe HEMELEHX DEAKLW]3 HA NEK j& OCHOBHW METO[ NOCTMApKETUHWKOr npaherba

nexa KDjH ACBOAW 00 HOBMX Ca3Hdrba O HEroBOM GEEEEHHOCHOM I1FID¢|I\IJ’I}'.

AreHuMja 3a NeKoBE U MEgMUMHCKE cpegcTea Cpbuje (AJIMMC) je HagnewxHa 3a npahere
HEMELEHWX PEAKLM]a Ha nekose. Tako ce y PenyBnuuu Cpluju cBr CNy4ajesn HEWEREHUX
PEAKLM|a HA NEKOBE NPUKYNRAjJY y ANTMMC-y, 0QHOCHO HEMOBOM HALMOHANHOM LEHTPY 33

thapMaroeurunanLy (HUD).

Hexemrene peakuuje ANUMC-y npujasmyjy 3APascTEEHE YCTAHOEE W 3APABCTEEHN PAJHULN W
N3LUWjEHTH (CNOHTAHO NPUjaBEKBathe), HOCUOUM A03B0NE 33 NEKOBE ¥ CNOH30PK KNKHKUYKKX

HMCNWTHEAHA.

CNOHTaHO NPHjABBMEANE HEMELEHWUX DEAKLM]A HA NEKOBS

OCHOBHMW M Haj BAMHW]W 20 NOCTMaPRETUHWKOF Npahieka Ge3begHoCTH NEKDEA, 0AHOCHD KaMeH
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WHAPCKK NEKOBKX

PenyBnuka Cpbuja

dapMaKkoBMIHAaHLa

WHOOPMALIMJE
& MauwnjeHTn u jaBHoOCT
ﬁ. 31paBCTBEHMN pagHULMA

& Hocvoum no3sona

Mepwa ueHTap

o MpWjaBUM HEREDLEHY PEKLM]Y HA XyMAHN

nek

o MpUjaBNM HEXEBEHY PEAKLM]Y Ha
BETEPHMHAPCKM NEK
o MpWjaBUM HEREBERY Peakuu]y Ha

MELWLMHCKO CPEACTBO
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Mpwjaea HEMerbEHE peakumMje Ha XyMaHW NeK

= 30paBEcTEEHM pagHULLA
MoWwToBaHW 30PaBCTEEHU PagHULM,

MonumMo Bac 4a npujaB/byjeTe CBE HEWELEHE PEAKLK]E HA NEKOBE 33 KOjE Ca3HaTe of Bawnx

naymjeHara.

Bawe npodiecMOHANHO 3HrakoBamke y 0B0j 0BnacTwy, nmahe sHavajHy ynory y GesbegHoj
NpPWMEHMW NEKOBE W 3AWTWTH 3ApaBnka NauujeraTa. Hexa Bam ne Byne Tewno ga nonyHuTe
np1jasy MNKM 4a Hac nososeTe TenaoHoM, jep nofauu koje FeTe HaMm AaTi Mory BUTKH 3H3YajHK

3a GesbegHy NpHMMEHY NEKOEBA.

Vronuko Bam HEP'G-CI'EJ-E HEKKW NOZaTaK MM HUCTE CHIypHK p,a]'enen Y3POKOBA0 HEME/LEHM

porafjaj, HEMO|Te opycTaT.

MNowamnTe NpKjasy, jep HUCY HEONXOAHKM CBM NOAALM, 3 NPW TOM j& A0BO/LHO A3 CAMO CYMHbaTe

03 je nex y3poKosao HewenseHn aorafaj.

MocTynak Npujaee HEMEMLEHE PEaKLje

B8 vnyTcTe0 33 nonykasate OGpacya 3a NPKj3aBRNEArLE HEMELEHUX PEAKLM]E HA NEK
Heme/beHy peakuMjy Ha XyMaHH NeK 3APaBCTEEHN PaAHMLA NPHjaBmbyjy nyTem:

B 06pacya 33 npurjasy Hememnemux peakunja Ha NekoBe (3a 30pascmeens padHuxe)
MNonyrexy NpKjasy MOMETE NOCNATH:

- Ha u-Mejn agpecy: nezeljene.reakcije@alims. gov.rs



SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE

YnyTcTBO 3a Nnonywasake

O6pacua 3a npujaB/bUBatbe HeXe/beHUX peakuuja Ha ek

3a 3paBCTBEHE pajHUKe

1. llodayu o nayujenmy u Hexce/beHUM peaKyujama Ha AeK

YKOAMKO HWje NO3HaT Ta4yad Aatym pohera naunjexTa, A0BO/BHO je

ynucatu roguny pofierba uam crapocr. .
[loma koja cy

TexmuHa NauMjeHTa je BamaH NOAATaK Kaf ce pagu o negujaTpujckoj o3Havena 36e3duyom

na obpacyy (*) cy
obasgesxa Nosba, Koja

nonynauuju, anu je obpo Aa ce oBaj nofaTak eBMAEHTMPA M Kaaa ce
pagun o agynTHOM NaLMjeHTy, YKOAWKO je NO3HAaT.

Ykonuko H|r1je MO3HaT Ta4aH AAaTYM NOYeTKa HeMe/beHe peaku,nje, mpc6ﬂ nonyHumu Kako

[OBO/BHO j@ YNUCaTH Mecel M FOAMHY WAKM CAMO FOAMHY NOYETKa, WTo 6u ce npujasa

Ce 0HOCK W Ha 3ABPLIETAK HEXe/beHE peaKumje. cMampana 6aaudHoM.
YKOAMKO je Hemes/beHa peakuuja jow y Toky, nome ,3aspwertak HP1Y

Ce OCTaB/ba NPa3sHo.

Y nomy ,Onuc peakuuja” getarbHO ce ONMCYjY 3HAUM WM CHMITOMM KOjE j@ NauMjeHT MMao, HWXO0BO
Tpajarbe M peaocnes Kako Cy HacTyNWAM, Hanasv nNabopaTopwjcKUX TECTOBA MM APYrK AMJarHOCTHYKK
Hanaau (Rtg, CT v cn.), kao v Cymiba Ha MHTEPaKLMjy NeKoBa.

YKOAMKO HEMa A40BO/bHO NpocTopa y nosmwy ,0nuc peakumje” KOpUcTUTH ce no3aguHa obpacua 3a gogatHe
NOJATKE WK CE MOTY NPUDHMUTU A0AATHE CTpaHe obpacLy U CKyna ux 4OCTaBWTH.

Y nose , [lujarHo3a/cMHAPOM MCNO/LEHUX peakumja”’ ynucyje ce KpaTka AWjarHosa, Hnp. aHaduNakTUHKK

A) OAPMALIEYTCKA KOMOPA

The Pharmaceutical Chamber of Serbia

B
L\

<,
o

c)

i
[\ 2

Arennmja 3a eKoBe I MeammEHCKa cpeacTsa Cpomje

Eojzoas Crens 256, 11152 beorpad oo
Tea: OL1 30 51 145 Saxc: 011 30 51 130 Fen
Homzin = -
e Tarye:
HIIS 6o €20 8p:

PernmoHaTHH HeHTap 3a GapMaKoBHTILIAHIY

O6pasan 3a npajaspusamke HEKE/BEHHX PEAKITHJA HA JIEK (HP.I) 3a 30paBcTBEHOT PATHHRA
VROTHRD CyMIbaINE 50 6 REHCEAERA PEAXIUA Y SE31 € IPUNEHOM JEGHO2 171 SUIE MEKOSUSaRYIHA, MOMIMG Bac S NONyHIME 08af 0GPAIY 1 NOMALNINE 20
nowimon, ghaxcon wi u-wgjron. Hengjme odyemamu aro Bay nexu nodau nedocmayy. Joao.ana je cans cyira wa nexcenedy peaviyy. Hexa Bau ne o1oe

MIEUIXG 50 ICNYHUME OOPASY, JoP ROGIL MOZY CUIMN SHANGTHN 30 GE00EK) NPUMEHY 1eKOSA

1. TIOJIAITH O IAIHJEHTY H HEZKE/BEHHM PEAKIIHIAMA HA JEK (HP.T)
Hmmmjam® | Tarype poliema Crapoct® | Temsma | Tlon® | TIOUETAK HPTI® | JABPIETAK HPIT T mz vaTpare memohens
CIM | zas | wecen [romwma| zaw  wecen  romama | Do7IH9S O30mmmmE
0z | I Oxs OHE

OIHC PEAKIIITA® (sHams s ci:

JTHIATHO3A / CHHTIPOM HCTIOJBEHITY PEAKITHIA:

[MPHNEREHA TEPAIILA 34 IEUERE PEAKIIIIA:
VkoHKo HEMATE 10B0/BHO MPOCTOPa, Moo Bac 1a NPUIOAIITE T0IATHE CTPaRe 0BoM oBpacty.

oai, yaumyy] v PETSRANTES NOJATES Ta00PaTOpRE]CIIn TeCToBa).

OsHAYNTH MoBA
yroamxo je HPJI
yspoxomata

e

[ samorsy yrposenoet
O yayaene
OpoTyEeme SOTHETNOT
zesema

[ pajuo s remzo
omrelisme/ HEBATHIHOCT
[ sorTemmTamEe
amouae

[ >ceaummscsn saauajso
crame (RasecTH):

HEXOT [ cnopazax Gez
HP.T: nocaemmma

[ oncpasax ca

O omopazasy [ mema
. romy omoparsa

Oevpr [ meno

zmaTo

2. IIOJAITH O JEKOBHMA 3A KOJE CYMEBBATE JA CY JOBETH JI0 HPT

JIEKOBH IIOJ CYMEOM*
(snmrabieno me, DN, ofmus, jawisa, spowsclat, §p. cepajel npmeere | Joaupama

Hamare Peamm

HHINKAITTA

TIOUETAK

TIFITMEHE EPAJIIPHMEHE

HEXE/BEHA PEAKIIUA JE HPECTAIA HAKOH OBYCTABE IIPHMEHE JIEKA.

HEXEJPEHA PEAKINIA CE HOHOBO JABHILA [TOCJIE IIOHOBHE

TTPIMEHE TEKA
0O 1a O HE [0 HENO3HATO [EN O HE [ HENO3HATO
3. HOJAIIH O HCTOBPEMEHO IPHMEBHBAHHM JJEKOBHMA
OCTATH LIPIMEBHBAHN JJEKOBH Hemm Peami o - TIOUETAK ; -
mite, DN, oS, jamzan, Tpomssola, Sp. cepe) npmene | acompams MHIFKALGTA TIPIMEHE EPAITIPIDERE
4. BAYKHH AHAMHE CTHUKH ITOJAITH
(aneprije, ZpyTe SoTecTE, TPYAHCMA (2 SATYMOX DOCTRIES MESCTPYALMS. ATRONON, IVISEES E (1)
5. TIOJAITH O H3BEIITAUY OBOL CAVUAJA HPI
Thie 1 mpesimies, cemmjaTHocT: Tesemmran o peTa mpmjane
Veramosa®*: ] mpeo mpmjastuzsme crymaja
Tlexa J ¥
sapeca: (e [ zoaeons ampepacemage o 3ok mprasnencs
O Cromaroaor Sodel)
Teaedon: Horeja: ] Oemanm Grapecrs): |[PHIAZA C2 GaNOCH Ha BETEPEeRCCHO NIRHTRG
cnamsame:
Tormc: Tatyas:

[He [ Ja meeects xoje

“OBasesmo mazecTa noaaTre

Neara wima cme nprjastan

HeXCEebEHY PearKy Iy Ha TeK.
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B Agencija za lekove i
online y medicinska sredstva Srbije
NPUJABA REPUBLIKA SRBUA

Prijavljivanje neZeljenih reakcija na lekove

Dobrodosli na platformu Agencije za lekove [ medicinska sredstva Srbije (ALIMS) za onlajn prijavijivanje sumnji na neZeljene reakcije na lekove koje su se ispoljile u Republici Srbiji.

Svako moze da prijavi sumnju na nezeljenu reakciju na bilo koji lek, ukljucujuci vakcine. Prijavljivanje se ne odnosi na: medicinska sredstva, hranu [ dodatke ishrani (dijetetske

suplemente) i kozmeticke proizvode.
Ako ste zdravstveni radnik koristite opciju ispod .Prijava za zdravstvene radnike”, a ako niste zdravstveni radnik koristite opciju ispod ..Prijava za pacijente/gradane”.

Molimo Vas da navedete $to je moguce vise podataka kojima raspolazete. Pacijentimaysgradanima pri prijavljivanju od pomoci moZe da bude da kod sebe imaju pakovanje leka i

izvestaf lekara, ako im je dostupan.

Ukoliko bude potrebno, ALIMS Vas moZe kontaktirati radi prikupljanja dodatnih podataka o prijavijenom slucaju u cilju njegove adekvatne obrade [ procene. Molimo Vas, ukoliko je
moguce, da navedete i broj svog telefona, radi lakse komunikacije u ove svrhe.

ALIMS ne moZe da daje individualne medicinske savete pacijentima/gradanima. Uvek se obratite svom lekaru ako ste zabrinuti zbog bilo kakvih tegoba.

|i| Prihvatam uslove koridcenja

Pogledajte uslove kariséenja

® Prijava za pacijente/gradane

Prijava za zdravstvene radnike
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Datum rodenja

Obavezno je uneti potpun datum rodenja ili starest (broj godina)

Starost u vreme nastanka reakcije

Obavezno je uneti potpun datum redenja ili starost (broj godina)
Zemlja u kojoj je reakcija zapocela
Srbija v

Ovo je vaZno radi odgovarajuce obrade prijave
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PRIKAZ SLUCAJA

* Follow up 1, stupamo u kontakt sa farmaceutom koji je prijavio slucaj (decembar
2015):
“Pacijentkinja se leCi hepatoprotektivnim preparatima, na dijetetskom rezimu je uz
strogo mirovanje. Prisutna je izraZzena slabost.”

* Follow up 2 (04. januar 2016):
“Svi testovi na hepatitis viruse su bili negativni. U vreme primene ulipristala nisu
primenjivani drugi lekovi.”

* Follow up 3, preko farmaceuta stupamo u kontakt sa pacijentom (krajem januara
2016):
“Obe transaminaze su bile jako poviSene (>700). Operacija mioma materice koja je
prvo bila otkazana zbog poviSenih transaminaza ali je nakon oporavka izvrSena
25.01.2016”.
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* Followup4:

“Pre primene ulipristala pacijentkinja nije imala oboljenja jetre, virusni hepatitis,
druge bolesti, nije bila pusac i nije zloupotrebljavala alkohol. Nije koristila oralne
antikontraceptive, NSAIL, biljne lekove niti suplemente. Nakon primene ulipristala kod
pacijentkinje se javlja astenija, pruritus, osip na kozi, ikterus, abdominalni bol. Pre
nego Sto je otkriven porast transaminaza pacijentkinja je osecala samo zamor koji je
povezivala sa zamorom od posla i/ili snizenim vrednostima gvozda koje je imala zbog
obilnih menstrualnih krvarenja.

Ulipristal je primenjivala 5 mg svakog dana 28 dana u mesecu pa je pravila pauzu od
3 dana pre zapocinjanja novog ciklusa. Lek je primenjivala ukupno tri ciklusa. Porast
transaminaza je otkrila nakon pripreme za operaciju mioma materice.

Nakon lecCenja i obimnih biohemijskih i virusoloskih analiza lekari su zakljucili da je
porast transaminaza u vezi sa primenom ulipristala.”
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

26/07/2018
EMA/482522/2018

Esmya: new measures to minimise risk of rare but
serious liver injury
EMA concludes review of medicine for uterine fibroids

On 31 May 2018, the European Medicines Agency (EMA) recommended that several measures be put
in place to minimise the risk of rare but serious liver injury with Esmya (ulipristal acetate). Certain
women may start treatment with Esmya once the new measures are implemented.

The measures include: contraindication in women with known liver problems; liver tests before, during
and after stopping treatment; a card for patients to inform them about the need for liver monitoring
and to contact their doctor should they develop symptoms of liver injury. In addition, use of the
medicine for more than one treatment course has been restricted to women who are not eligible for
surgery.

Esmya is used to treat moderate to severe symptoms of uterine fibroids (benign tumours of the
womb). The medicine has been shown to be effective at reducing bleeding and anaemia associated
with the condition, as well as the size of the fibroids.

The review of Esmya was carried out by EMA’s Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
following reports of serious liver injury, including liver failure leading to transplantation. The PRAC
concluded that Esmya may have contributed to the development of some cases of serious liver injury.®

The PRAC therefore recommended that use of the medicine should be restricted. It also recommended
that studies should be performed to determine the effects of Esmya on the liver and whether the new
measures are effective in minimising the risks.

The PRAC's recommendations were endorsed by EMA’s Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP) and sent to the European Commission for a final legal decision. A letter was sent to
doctors to inform them of the new conditions of use.

Key dates and outcomes

Procedure start date

PRAC
recommendation
date

CHMP opinion/CMDh
position date

EC decision date

Outcome

30/11/2017

17/05/2018

31/05/2018

26/07/2018

Risk minimisation
measures
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VAZNE INFORMACIJE O LEKU

mart 2018.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Esmya (ulipristal-acetat) - ogranifenje upotrebe leka Esmya, vaina nova
upozorenja na ozbiljno o3tecenje jetre i preporuke za praéenje funkcije jetre

Podtovani,

Predstavnistvo Richter Gedeon Nyrt, nosilac dozvole za lek Esmya” (ulipristal-acetat), tableta, Smg, u
saradnji sa Agencijom za lekove | medicinska sredstva Srbije (ALIMS), feli da Vas obavesti o sledecem:

Evropska agencija za lekove (EMA) razmatra Koristi i rizike leéenja ulipristal-acetatom (Esmya). Postupak
procene je pokrenut nakon prijava ozbiljog oltelenja jetre, ukljutujudi akutnu insuficijenciju jetre sa
poslediénom transplantaciiom kod nekih pacijentkinja letenih lekom Esmya. Do zavrietka postupka
procene, preporutene su sledeée priviemene mere radi zastite bezbednosti pacijentkinja:

Saletak

* Ne sme se zapotinjati leéenje lekom Esmya kod novih pac ja ili kod pacij
zavriile prethodni ciklus terapije.

kinja koje su

* Kod pacijentkinja koje su trenutno na terapiji lekom Esmya, treba pratiti funkciju jetre
najmanje jednom mese&no kao i 2 do 4 nedelje nakon zavrietka terapije,

* Ukoliko pacijentkinj; kazuj K i koji ukazuju na insuficijenciju jetre
(muénina, povradanje, bol u desnoj hipohondrijalnoj regiji, anoreksija, astenija, futica itd.),
pacijentkinju odmah treba pregledati i wraditi testove za proveru funkcije jetre. Kod
pacijentkinja kod kojih se tokom legenja lekom Esmya utvrdi nivo transaminaza uveéan za
vise od dva puta u odnosu na gornju fiziologku granicu, terapiju treba prekinuti i pacijentkinju
intenzivno pratiti.

i

* Pacijentkinje treba i kako da

oftecenja jetre, kao 3to je opisano iznad.

u sluéaju pojave znakova i simptoma

Dodatne informacije:

Lek Esmya je indikovan za preoperativno i intermitentno legenje umerenih do tegkih simptoma fibroida
materice, kod odraslih Zena u reproduktivnom periodu. Nakon prijava ozbilinog oitecenja jetre, EMA je
pokrenula procenu odnosa koristi i rizika pri primeni leka Esmya. Do okontanja sprovodenja detaljne

PEMNYBJIMKA CPBUNJA
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avgust 2018.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Esmya (ulipristal-acetat) — nova kontraindikacija, zahtev za praéenje funkcije jetre i
suZenje indikacijskog podrudja

PoStovani,

Predstavnistvo Richter Gedeon Nyrt, nosilac dozvole za lek Esmya® (ulipristal-acetat), tableta, 5mg, u
saradnji sa A za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Zeli da Vas obavesti o slede¢em:

SaZetak

Buduci da terapija lekom Esmya moze nositi rizik od ozbiljnog odteéenja jetre, od sada se primenjuju
sledece mere:

SuZenje indikacijskog podruja

® Za intermitentno leenje umerenih do teskih simptoma fibroida materice, lek Esmya se sme
primenjivati samo kod Zena u reproduktivnom periodu i to ukoliko nisu podobne za operativno
legenje.

¢ Lek Esmya ostaje indikovan za jedan terapijski ciklus (u trajanju do 3 meseca) preoperativnog
le¢enja umerenih do teskih simptoma fibroida materice kod odraslih Zena u reproduktivnom
periodu.

Nova kontraindikacija

* Lek Esmya je k indikovan kod pacijentkinja sa postojecim p jem jetre.
Zahtevi za pracenje funkciie jetre
*  Potrebno je spi i proveru funkcije jetre pre zapo&injanja svakog kog ciklusa, jednom

meseéno tokom prva 2 terapijska ciklusa i 2 do 4 nedelje nakon prekida terapije.
*  Terapija lckom Esmya se ne sme zapogeti ukoliko su nivoi alanin transaminaze (ALT) ili aspartat
transaminaze (AST) uvecani vise od 2 puta u odnosu na gornju fiziolosku granicu (izolovano ili u

VAZNE INFORMACLJE O LEKU

Januar 2021,

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Esmya (ulipristal-acetat): Restrikeija indikacije u terapiji fibroida materice zbog rizika od
tefkog oftetenja jetre

Podtovani,

PredstavniStvo Richter Gedeon Nyrt, nosilac dozvole za lek Esmya u Republici Srbiji, u saradn]:i 58
Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Zeli da Vas obavesti o nevim ogra:ﬁﬁwﬁn?a
u primeni ulipristal-acetata jafine § mg i dodatnim merama minimizacije rizika od ozbiljnog oftetenja
Jetre:

Sajetak

» Sluéajevi ozbiljnog oftefenja jetre (ukljufujuéi one kod kojih je bila potrebna
transplantacija jetre) zabelefeni su kod primene ulipristal-acetata jafine 5 mg u lefenju
umerenih do telkih simptoma fibroida materice.

* Primena ulipristal-acetata jafine 5 mg mofe se razmotriti samo za intermitentno leéenje
umerenih do tefkih simptoma fibroida materice kod Zena koje nisu u menopauzi, kada
embolizacija fibroida materice ili hirurfka intervencija nisu adekvami ili nisu bili uspeini.

* Neophodno je da lekari razgovaraju sa pacijentkinjama o rizicima i koristima dostupnih
terapijskih alternativa, kake bi pacijentkinje na osnovu prufenih informacija mogle da
donesu odluku.

» Rizike primene ulipristal-acetata jadine 5 mg treba u potpunosti objasniti pacijentkinjama,
posebno rizik od ofteéenja jetre, koji u retkim slutajevima moZe dovesti do transplantacije
jetre.

# [Pacijentkinje treba informisati 0 moguéim znacima i simptomima ofteéenja jetre, kao i o
tome da u slufaju pojave takvih simptoma moraju da prekinu ferapiju i odmah
kontaktiraju svog lekara.
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=4 Ukupan broj prijava ——Broj prijava: lekovi —&=— Broj prijava: vakcine

Godina 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. 2021.

Udeo prijava od farmaceuta u ukupnom
broju prijava od ZR 27.54% 25.49% 36.11% 27.41% 37.96% 8.53%
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SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE 4 =

» Efikasnost nacionalnog programa pracenja bezbednosti lekova direktno
zavisi od aktivnog ucesca zdravstvenih radnika.

e Zdravstveni radnici su, kroz svoju svakodnevnu praksu i neposredni kontakt
sa pacijentima i njihovom terapijom, u takvoj poziciji da mogu najlakse da
identifikuju i prijavljuju svaku sumnju na nezeljene reakcije na lekove.




SPONTANO PRIJAVUIVANJE SUMNJI NA NEZELJENE REAKCIJE 4 _jm"g
e Svaka prijava je vazna!

* Prijavite svaku sumnju na nezeljene reakcije. Ne morate da budete sigurni
da reakcija u vezi sa primenjenim lekom.

* Time pomazete boljem pracenju bezbednosti lekova i zastiti zdravlja svih
nas.
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Hvala na paznji!

Dodatne informacije — Kontaktirajte nas
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The Pharmaceutical Chamber of Serbia

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

0113951130 011 3951 145

farmakovigilanca@alims.gov.rs
marko.eric@alims.gov.rs




