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Esmya utredes pa grunn av risiko for leverskade

Esmya (ulipristal) brukes til behandling av moderate til alvorlige symptomer pa uterus-
myomer (muskelknuter i livmoren). Pa bakgrunn av fem rapporterte tilfeller av alvorlig
leverskade hos pasienter, der ett var fatalt, har europeiske legemiddelmyndigheter satt i
gang en grundig utredning (1). I noen av tilfellene tok pasientene ogsa andre legemidler
eller hadde tidligere leverproblemer. Gjennomgangen skal vurdere hvorvidt de
rapporterte tilfellene av leverskade kan ha sammenheng med bruken av Esmya.
Utredningen forventes a vaere avsluttet varen 2018.

Rad til leger:

+ Ikke start behandling med Esmya hos nye pasienter. Pasienter som har avsluttet det
tre maneder lange behandlingslgpet skal ikke fortsette med Esmya.

+ Hos pasienter som allerede er under behandling, ber leverfunksjonen males minst
én gang per maned samt 2-4 uker etter avsluttet behandling.

+ Ved tegn eller symptomer pa leverskade (kvalme, oppkast, smerter i gvre del av
magen, nedsatt matlyst, slapphet, gulsott osv.), ber pasienten undersgkes umiddel-
bart og det ber tas leverfunksjonsprgver. Pasienter som utvikler transaminasenivaer
> 2 ganger den gvre grensen for normalen bor avslutte behandlingen og observeres
neye.

+ Be pasienten ta kontakt ved tegn og symptomer pa leverskade som beskrevet
ovenfor.

Omlag 1500 norske kvinner fikk resept pa Esmya i 2016. Legemiddelverket har fatt
tilbakemeldinger fra leger som papeker at anbefalingen om leverfunksjonstester kan veere
vanskelig a utfere i praksis, fordi det mangler oversikt over hvilke pasienter som bruker
Esmya i Norge. Det er likevel Legemiddelverkets klare rad at leverfunksjonstester bor
gjennomfgres.

I tillegg ber vi leger:

- som mgter pasienter pa fastlegekontor, legevakt og i akuttmottak med
symptomer som kan gi mistanke om hepatitt (leverbetennelse) om a sperre kvinner
om de bruker Esmya.

 halav terskel for & henvise eller ta leverfunksjonstest hos kvinner som bruker Esmya
dersom de har symptomer som kan gi mistanke om leverbivirkninger, ogsa om
symptomene er svake eller vage.

Et «Kjeere helsepersonell»-brev er sendt til spesialister i obstetrikk og gynekologji,
spesialister i hepatologi og gastroenterologi, fastleger, akuttmottak- og legevakt, norsk
gynekologisk forening og alle apotek.

Valproat skal ikke brukes av kvinner i fertil alder

Bruk av valproat under svangerskapet er forbundet med hay risiko for medfadte
misdannelser og kognitive utviklingsforstyrrelser hos barnet (2,3). Tidligere
risikominimeringstilltak for 8 begrense bruken hos fertile kvinner har vist seg a ikke vaere
tilstrekkelig. Europeiske legemiddelmyndigheter skjerper derfor na kravene for a forhindre
skader hos barn som fglge av bruk under svangerskapet (4).

Valproat er kontraindisert ved graviditet. Valproat skal ikke forskrives til fertile kvinner
med mindre de fglger et strengt graviditetsforebyggende program. Leger som
forskriver valproat ma sette seg godt inn i det graviditetsforebyggende programmet
som er beskrevet i preparatomtalen (5).

I Norge brukes valproat til behandling av epilepsi og ved maniske episoder av bipolar
lidelse nar litium er kontraindisert, eller hvis pasienten ikke taler litium. | falge Resept-
registeret var det i Norge omlag 2800 kvinner i fertil alder som brukte valproat i 2016.
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Plaquenil i T. nr. 3/18 - rettelse

| utgave nr. 3 av «<Nytt om legemidler»
minnet vi om risikoen for retinopati/
toksisk skade av retina ved langtids-
behandling med Plaquenil (hydrok-
syklorokinsulfat). Bakgrunnen for at vi
loftet frem saken var en henvendelse og
bivirkningsmelding fra en lege som har
hatt pasienter til behandling med skader,
som viser hvor viktig oppfelgingen er.

Radene til leger var basert pa lege-
midlets preparatomtale og ikke @yelege-
foreningens behandlingsretningslinjer
(6,7). Vi beklager den forvirringen det har
skapt. Dette gjelder szerlig radet om
kontrollhyppighet:

Pasienten bor senere kontrolleres minst to
ganger i dret. Et opphold i behandlingen
pd to - tre mdneder per dr nedsetter
komplikasjonsrisikoen.

Vi gnsker a presisere at dette radet er
fra preparatomtalen.
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