A Farmakovigilanciai Kockazat Elemzd Bizottsag (PRAC) kozzétette
az Esmya® értékelését koveto Uj ajanlasait

Magyarorszag, Budapest — 2018. majus 18. — A Richter Gedeon Nyrt. bejelenti, hogy a
Farmakovigilanciai Kockazat Elemz6 Bizottsag (PRAC) a 2018 majus 14-17. kéz6tt megtartott
llést kdvetden a kdvetkezoket allapitotta meg az Esmya® altal esetlegesen okozott gyégyszer
indukalt majkarosodassal jard ligyekben lefolytatott vizsgalattal kapcsolatban:

“A PRAC uj intézkedéseket javasol a ritka, de sulyos majkarosodassal
jaroé események kockazatanak csokkentése érdekében az Esmya-val
kezelt betegek esetében

Rendszeres majfunkcio vizsgalat sziikséges a kezelés id6tartama alatt

Az Eurépai Gyogyszeriigyndkség (EMA) Farmakovigilanciai Kockazat Elemzd Bizottsaga
(PRAC) befejezte az Esmya-val (ulipristal acetate) kapcsolatos értékelését, mely eljarast sulyos
majkarosodassal jaroé esetek miatt inditott. Valamennyi bizonyiték attekintése utan a PRAC arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitményt tilos olyan néknek szedni, akiknek a majaval
barmilyen probléma van és, hogy bizonyos egyéb esetekben Uj kezelési ciklusok csak akkor
kezdhetbek, ha a betegek rendszeres majfunkcids vizsgalatokon esnek at.

Az Esmya-t k6zépsulyos és sulyos tlinetekkel jaré méhfiborémak (a méh jéindulati daganatai)
kezelésére hasznaljak. A készitmény mind a vérzés és a vérszegénység, mind a fibromak
méretének csokkentésében hatdsosnak bizonyult.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Esmya hozzajarulhatott néhany sulyos
majkarosodas kialakulasahoz.® A Bizottsag, tehat a kockazat minimalizalasanak érdekében a
kovetkezd ajanlasokat teszi:

- Az Esmya nem alkalmazhato olyan nék kezelésére, akiknek ismert majproblémai vannak.

- Minden kezelési ciklus elkezdése el6tt vizsgalni kell a majfunkciokat és a kezelés nem
kezdhet6 el, ha a majenzim értékek szintje tébb mint kétszerese a normalis értek felsé
hataranak.

- Az els6 két kezelési ciklus alatt havonta egyszer, majd 2-4 héttel a kezelés befejezése utan
majfunkcié vizsgalatot kell végezni. Ha az eredmények a normalistdl jelentds eltérést
mutatnak (a majenzimek szintje 3-szorosan meghaladja a normalis érték felsé hatarat) az
orvosnak be kell fejeznie a kezelést és szoros megfigyelés alatt kell tartani a beteget,

- Az Esmya csak azoknal a néknél alkalmazhatd egy kezelési cikluson tul, akiknél nem
alkalmazhaté mitéti kezelés. A mutét el6tt allé betegek tovabbra is egy cikluson keresztil
szedhetik a gyégyszert.

- A gyogyszeres dobozokba egy kartyat kell helyezni, mely tajékoztatja a betegeket a
majellendrzések sziikségességérdl és arrdl, hogy az orvosukhoz kell fordulniuk, ha a
majkarosodas tiineteit (mint a faradtsag, sargasag, sotét vizelet, émelygés, hanyas) észlelik
magukon.

- Vizsgalatokat kell végezni annak meghatarozasara, hogy miként hat az Esmya a majra és
hogy a felsorolt intézkedések hatékonyan csékkentik-e a kockazatot.

1 8 sulyos majkarosodas esetében lehetséges, hogy az Esmya hozz4jarult a kialakulasukhoz. Becslések alapjan
eddig korulbelul 765.000 beteget kezeltek Esmya-val.



2018 februarjaban, a vizsgalati eljaras idején a Bizottsag (PRAC) azt az ideiglenes ajanlast
tette, hogy ne kezdjenek Esmya kezelést Uj betegeken. Az eljaras befejeztével a Bizottsag
(PRAC) most arra a kovetkeztetésre jutott, hogy Uj betegek is elkezdhetik a kezelést a fenti
ajanlasok figyelembevétele mellett, igy minimalizalva a majkarosodas kockazatat.

A PRAC ajanlasait az EMA (Europai Gyogyszerugyndkség) végsd véleményeként torténd
elfogadasra tovabbitotta az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerkészitmények Bizottsaga
(CHMP) felé, és majd ez fog végleges jogi jovahagyasra az Eurdpai Bizottsag elé kerlni. A
hasznalattal kapcsolatos Uj szigoritasokrdl, melyek majd az Eurdpai Bizottsag déntésének
megjelenésével Iépnek hatalyba, az orvosok egy tajékoztatd levelet fognak kapni.

Tovabbi informaciok a termékrol

Az Esmya 2012-ben kapott forgalombahozatali engedélyt az EU-ban a méhmidémak (fibroidok),
a meéh joindulatt (nem rakos) daganatai, enyhébb és sulyosabb tlineteinek kezelésére
menopauza elétti nék esetében.

Az Esmya hatdéanyaga, az ulipristal acetate, hatasat ugy fejti ki, hogy koétédik a célfehérjékhez a
sejteken (azok receptoraihoz), amelyhez normalis esetben a progeszteron hormon is kétédik,
megakadalyozva azt, hogy ez utdbbi kifejtse hatasat. Mivel a progeszteron elésegitheti a
fibroidok (rostdaganatok) ndvekedését, az ulipristal acetate a progeszteron hatasanak
megakadalyozasaval csdkkenti a fibroidok méretét.

Az ulipristal acetate hatéanyaga a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé ellaOne egyszeri
dozisu surgbsseégi fogamzasgationak is. Az ellaOne-nal kapcsolatban nem jelentettek be sulyos
majkarosodassal jar6 esetet és jelenleg ennél a gyogyszernél nem merdl fel ilyen aggaly.
Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az Esmya-val kapcsolatos vizsgalat a 726/2004 EC rendelet 20, paragrafusa alapjan, az
Eurdpai Bizottsag kérésére, 2017. november 30-an indult el.

Az eljarast a Farmakovigilanciai Kockazat Elemz6 Bizottsag (PRAC) folytatta le, az a Bizottsag,
amely az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények biztonsagossagi ugyeinek
kivizsgalasaért felelés, és amely az ezzel kapcsolatos ajanlasokat kidolgozza.

Az eljaras ideje alatt, 2018. februar 8-an a PRAC ideiglenes ajanlasokat adott ki.

A PRAC végsé ajanlasai tovabbitasra kerllnek az Emberi Felhasznalasra Szant
Gyogyszerkészitmények Bizottsaga (CHMP) felé, amely az emberi felhasznalasra szant
gyoégyszerkészitményekkel kapcsolatos kérdésekért felel, és amely kialakitia a végsé
véleményt.

A vizsgalati eljaras utols6 allomasaként az Eurdpai Bizottsdg meghozza az o6sszes EU
tagallamra érvényes jogi dontését. Az Esmya hasznalataval kapcsolatos Uj szigoritasok akkor
Iépnek érvénybe, amikor az Eurdpai Bizottsag dontése kiadasra kertil.”



Richter - Hattéradatok

A budapesti (Magyarorszag) székhelyl Richter Gedeon Nyrt. (www.richter.hu) az egyik
legnagyobb kézép-kelet-eurdpai gyodgyszeripari vallalat, amely Nyugat-Eurépaban, Kinaban,
valamint Latin-Amerikaban is kdzvetlen piaci jelenlétet épitett ki. A 2017. év végén a 4,1 Mrd
EUR (4,9 Mrd USD) t6zsdei értékkel birdé vallalat mintegy 1,4 Mrd EUR (1,6 Mrd USD)
konszolidalt arbevételt ért el ugyanebben az évben. A Tarsasag termékpalettaja szinte
valamennyi fontos terapias teriletet — ndgyogyaszati, kdzponti idegrendszeri, sziv- és
érrendszeri — feldleli. A Koézép-Kelet Eurdopa legnagyobb K+F kozpontjaval rendelkezé
vallalatnal az eredeti kutatas a kézponti idegrendszer megbetegedéseire iranyul. Széleskoriien
elismert szteroid-kémiai ismeretei révén a Richter a vilag egyik legjelentésebb vallalata a
négyogyaszat teriletén. A Tarsasag jelentds eréforrasokat fordit bioszimilaris termékek
fejlesztésére.
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