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Esmya: naujos priemoneés, kuriomis numatyta mazinti
reto, bet sunkaus kepeny pazeidimo rizikg
EMA uzbaigé gimdos fibromoms skirto gydyti vaisto perzilrg

2018 m. geguzés 31 d. Europos vaisty agentira (EMA) rekomendavo nustatyti kelias priemones,
kuriomis baity galima sumazinti reto, bet sunkaus kepeny pazeidimo rizika vartojant Esmya (ulipristalio
acetatg). Tam tikroms grupems priskiriamos moterys galés pradeti gydyma Esmya, kai bus
igyvendintos naujos priemoneés.

Sios priemonés tai — draudimas skirti vaistg moterims, turin¢ioms kepeny veiklos sutrikimy, kepeny
veiklos tyrimai pries pradedant gydyma, gydymo laikotarpiu ir uzbaigus gydyma, pacientéms skirta
kortelé, kurioje bus informuojama apie batinybe stebeti kepeny veikla ir kreiptis | gydytojq, jeigu
pasireiksty kepeny pazeidimo simptomai. Be to, daugiau kaip vieng gydymo Siuo vaistu kursg leista
skirti tik toms moterims, kurioms negalima taikyti chirurginio gydymo.

Esmya skirtas gydyti vidutinio sunkumo ir sunkius simptomus, kuriuos sukelia gimdos fiboromos
(gerybiniai gimdos augliai). Nustatyta, kad vaistas yra veiksmingas siekiant sumazinti su Sia liga
siejama kraujavima ir mazakraujyste, taip pat fibromy dydi.

Esmya perzilrg atliko EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), gaves
pranesimy apie sunkaus kepeny pazeidimo, jskaitant kepeny nepakankamuma, dél kurio pacientéms
reikéjo persodinti kepenis, atvejus. PRAC priéjo prie iSvados, kad kai kuriais atvejais Esmya galéjo
paskatinti sunkaus kepeny pazeidimo vystymasi?.

Todél PRAC rekomendavo apriboti Sio vaisto vartojima. Taip pat rekomenduojama atlikti tyrimus,
siekiant nustatyti Esmya poveikj kepenims ir iSsiaiSkinti, ar naujos priemonés yra veiksmingos siekiant
sumazinti Sig rizika.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritarée PRAC rekomendacijoms ir jos buvo
nusiystos Europos Komisijai, kad Si paskelbty galutinj teisinj sprendima. Gydytojams buvo iSsiystas
laiSkas, kuriuo jie buvo informuoti apie naujas vaisto vartojimo salygas.

* Astuoniais sunkaus kepeny pazeidimo atvejais nuspresta, kad Esmya galéjo turéti jtakos $iy sutrikimy_atsiradimui.
Apytikriai apskaiciuota, kad lig Siol Esmya buvo gydoma mazdaug 765 000 pacienciy.
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Informacija pacientams

e Vaistas Esmya, kuriuo gydomos gimdos fibromos, buvo perzilirétas, nes kai kurioms $j vaistg
vartojusioms moterims buvo nustatyta sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, dél kuriy keturioms
pacientéms teko persodinti kepenis.

e Esmya nebus jums skiriamas, jeigu jus turite kepeny veiklos sutrikimy.

e Pries pradedant gydyma, jums bus atliktas tyrimas kepeny veiklai jvertinti; nustacius nukrypimy,
nuo normos, gydymas Esmya nebus pradétas.

e Kepeny veiklos tyrimai jums bus atliekami ir gydymo laikotarpiu, ir jam pasibaigus.

¢ Nenustacius kepeny veiklos sutrikimy, vieng gydymo Esmya kursg galima skirti toms moterims,
kurioms dél fibromy netrukus numatyta atlikti operacija; daugiau kaip vieng gydymo Esmya kursag
galima skirti tik toms moterims, kurioms negalima taikyti chirurginio gydymo.

e I vaisto pakuote bus jdéta kortelé su informacija apie kepeny pazeidimo pavojy ir bltinybe stebéti
kepeny veikla.

e Jeigu jums pasireiksty kepeny pazeidimo simptomai (pvz., nuovargis, pageltusi oda, patamséjes
Slapimas, pykinimas ir vémimas), reikéty nedelsiant nutraukti gydyma ir kreiptis | savo gydytoja.

e ISkilus klausimams arba abejonéms dél jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Gauta pranesimy apie keturis sunkaus kepeny pazeidimo atvejus, kai pacientéms teko persodinti
kepenis, ir dar kelis kepeny, pazeidimo atvejus, nustatytus Esmya (ulipristalio acetatu) gydytoms
pacientéms. Nors dar yra tam tikry neaiSkumy dél priezastinio rysio, nustatytos toliau nurodytos
priemonés, kuriomis siekiama sumazinti galima kepeny, pazeidimo pavojy:

— draudimas skirti vaistg pacientéms, kurioms nustatyta esminiy kepeny veiklos sutrikimy;

- apribota suaugusioms vaisingo amziaus moterims pasireiSkianciy gimdos fibromy sukeliamy,
vidutinio sunkumo arba sunkiy simptomy protarpinio gydymo indikacija — Esmya galima skirti
tik toms moterims, kurioms negalima taikyti chirurginio gydymo. (Suaugusioms vaisingo
amziaus moterims, kurioms pasireisSkia gimdos fibromy sukeliami vidutinio sunkumo arba
sunks simptomai, ir toliau galima taikyti gydyma Esmya prieSoperaciniu laikotarpiu, skiriant
vieng gydymo Siuo vaistu kursg (iki 3 ménesiy trukmés));

— prie$ pradedant kiekvieng gydymo kursa, kas ménesj per pirmus 2 gydymo kursus, o véliau,
esant klinikinéms indikacijoms, turéty bati atliekami tyrimai kepeny veiklai jvertinti. Kepeny
veiklos tyrimai taip pat turéty biti atliekami praéjus 2—4 savaitéms po gydymo pabaigos;

— gydymo Esmya negalima pradéti, jeigu alanino transaminazés (ALT) arba aspartato
aminotransferazés (AST) kiekis daugiau kaip 2 kartus virsija virSutine normos ribg (VNR);

- gydyma reikéty nutraukti, jeigu ALT arba AST kiekis daugiau kaip 3 kartus virsija VNR.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty informuoti pacientes apie kepeny pazeidimo pozymius ir
simptomus ir apie tai, kg jos turéty daryti, jiems pasireiskus. Pasireiskus tokio pazeidimo
pozymiams arba simptomams, gydyma reikéty nutraukti. Pacientéms reikéty nedelsiant atlikti
tyrimus, jskaitant kepeny veiklos tyrimus.
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e Europos Sajungoje Esmya iSrasantiems sveikatos prieziliros specialistams buvo iSsiystas laiSkas su
iSsamesne informacija.

Daugiau informacijos apie vaista

Europos Sajungoje Esmya buvo jregistruotas 2012 m. pagal ikimenopauzinio amZiaus moterims
diagnozuoty gimdos fibromy (gerybiniy (ne véziniy) gimdos augliy) sukeliamy sunkiy arba vidutinio
sunkumo simptomuy gydymo indikacijq.

Veiklioji Esmya medziaga ulipristalio acetatas veikia jungdamasis prie lasteliy pavirsiuje esanciy
tiksliniy struktdry (receptoriy), prie kuriy paprastai jungiasi hormonas progesteronas, taip neleisdamas
progesteronui veikti. Kadangi progesteronas gali skatinti fibromy augima, ulipristalio acetatui slopinant
progesterono poveikj, fibromy dydis sumazéja.

Daugiau informacijos apie Esmya rasite cia.

Ulipristalio acetatas taip pat yra vienadozio vaisto ellaOne, kuris jregistruotas pagal skubiosios
kontracepcijos indikacijg, veiklioji medziaga. Vartojant ellaOne, pranesimy apie sunkaus kepeny
pazeidimo atvejus negauta, ir dél Sio vaisto kol kas nekilo jokiy abejoniu.

Daugiau informacijos apie procediirg

Esmya perzidra buvo pradéta 2017 m. lapkric¢io 30 d., Europos Komisijos prasymu,
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
zmoneéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima.

Kol buvo vykdoma perziliros procediira, PRAC buvo paskelbusi laikinas rekomendacijas nepradéti naujy
pacienciy gydymo Siuo vaistu.

2018 m. geguzés 17 d. PRAC paskelbé savo galutines rekomendacijas, kuriomis buvo pakeistos

minétos laikinosios priemoneés. PRAC galutinés rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty

vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra atsakingas uz klausimus, susijusius su Zmonéms
skirtais vaistais; jis priémé atitinkamg nuomone.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2018 m. liepos 26 d. paskelbé visose ES
valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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