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Informacién general sobre Esmya y sobre los motivos por@que se autoriza

su uso en la UE
~‘OQ

éQué es Esmya y para qué se utiliza? (}

Esmya es un medicamento para el tratamiento de los sintom %erados 0 graves de los miomas
uterinos. Los miomas uterinos son tumores no canceroso$ (behignos) de la matriz ((tero).

Esmya solo estd indicado en mujeres que no hayan lle odavia a la menopausia y en las que la
embolia fibroidea (un procedimiento quirdrgico par ar las arterias que alimentan a los miomas)
o la cirugia no sean adecuadas o no hayan dado§ 0.

El medicamento contiene el principio activo ac@ e ulipristal.

éCOomo se usa Esmya?

Esmya solo se podra dispensar con reédica y el tratamiento debe iniciarlo y supervisarlo un
meédico con experiencia en el diagn(@y y el tratamiento de los miomas uterinos.

Se presenta en comprimidos (5@< para tomar por via oral. La dosis recomendada es un comprimido
al dia durante tres meses c% imo (un ciclo de tratamiento). El ciclo de tratamiento de tres
meses puede repetirse. Se ienda iniciar el tratamiento siempre durante la primera semana del
ciclo menstrual. Q

Para mayor informacgj re el uso de Esmya, consulte el prospecto o pongase en contacto con su
meédico o farmacéuti

éCoémo ac@smya?

L 4

El princi@ivo de Esmya, el acetato de ulipristal, bloquea la actividad de la progesterona, una
hormo organismo que participa en el control del crecimiento del revestimiento de la matriz. En
al jeres, la progesterona puede favorecer el crecimiento de miomas, que pueden provocar

s como hemorragia uterina intensa (sangrado de la matriz durante el periodo menstrual o
fu de él), anemia (recuentos bajos de gldobulos rojos, debidos a la hemorragia) y dolor abdominal
(como dolor menstrual). Cuando se bloquea la actividad de la progesterona, las células de los miomas
dejan de dividirse y finalmente mueren, lo cual reduce el tamafno de los miomas y reduce los sintomas
gue provocan.
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éQué beneficios ha demostrado tener Esmya en los estudios realizados?

Esmya mejord los sintomas de los miomas uterinos en dos estudios principales en los que participaron
549 mujeres que iban a someterse a una intervencion quirdrgica para extirpar los miomas.

En el primer estudio, la hemorragia uterina disminuyd en el 92 % de las mujeres que tomaromya
durante tres meses (un ciclo de tratamiento), en comparacién con el 19 % de las mujeres
recibieron placebo (un tratamiento ficticio). Ademas, el tamafio de los miomas fue mas pe tras el

tratamiento con Esmya que con el placebo. \

En el segundo estudio, la administracion de Esmya durante tres meses fue tan efic@no la
leuprorelina (otro medicamento utilizado para tratar los miomas) para reducir la ragia uterina
intensa, observandose una reduccion de la hemorragia en el 90 % de las muje Qatadas con Esmya
en comparacion con el 89 % de las tratadas con leuprorelina. ,5

El tratamiento a largo plazo con Esmya se ha investigado en un estudio %pal en el que participaron
451 mujeres que recibieron 4 ciclos de Esmya de tres meses de dura&' o a uno. El 49 % de las
mujeres que recibieron 5 mg de Esmya (95 de las 195 mujeres evdl Q no sufrieron mas de un dia
de oligometrorragia (hemorragia uterina minima) en un periodo d€ 5 dfas después de cada ciclo de
tratamiento y el 70 % no tuvieron mas de un dia de oIigometrm en un periodo de 5 dias al
finalizar el cuarto ciclo de tratamiento. Ademas, se redujo eI}v o de los miomas.
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éCuales son los riesgos asociados a Esmy&\

Los efectos adversos mas frecuentes de Esmya (p eQectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son
amenorrea (ausencia de periodo menstrual) y en@ iento endometrial (engrosamiento del
revestimiento de la matriz) y enrojecimiento.

No se debe administrar a mujeres embarazada,gque estén dando el pecho, que sufran hemorragias
de la regidn genital de causa desconocid@er motivos diferentes de los miomas uterinos, que
padezcan cancer de la matriz, del cueI@e ino, de ovarios o de mama o que tengan problemas
hepaticos.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Esmya se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autor o Esmya en la UE?

cion de los sintomas asi como del tamafio de los miomas uterinos cuando
0 ciclos de tratamiento.

Esmya es eficaz en la di
se utiliza al menos e

Debido a que se h@g pFoducido casos raros pero graves de lesién hepatica (con necesidad de un
trasplante de hi ) en mujeres que toman el medicamento, la Agencia Europea de Medicamentos ha
recomend§d resfringir su uso solo en mujeres en las que la cirugia o la embolizacién de fibromas
uterinos %@ adecuadas o no han funcionado. Se han introducido medidas para minimizar el riesgo
de Iesiética grave.! Aunque se observo engrosamiento endometrial en algunas pacientes, este
desap normalmente tras el tratamiento.

cia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Esmya son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

LEl resultado de la revisién de seguridad realizada en 2020 puede consultarse aqui.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Esmya?

La compafiia que comercializa Esmya se cerciorara de que los médicos que vayan a recetar este
medicamento reciban material informativo acerca de la seguridad de Esmya, entre otras

recomendaciones para discutir todas las opciones de tratamiento con los pacientes, y vigilar | ién
hepatica y los cambios endometriales durante el tratamiento. También se entregara a los es
una tarjeta para informarles del riesgo de lesidén hepatica, la necesidad de vigilar el higa ra que

se pongan en contacto con su médico si presentan sintomas de lesidon hepatica (comd\{ ncio,
coloracion amarillenta de la piel, oscurecimiento de la orina, nauseas y vomitos).

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitariQos pacientes para
un uso seguro y eficaz de Esmya se han incluido también en la ficha técnica (yv en de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como con cualquier medicamento, los datos sobre el uso de Esmya cdntrolan de forma continua.
Los efectos adversos notificados con Esmya se evallan cuidadosamen se adoptan las medidas que
pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes. C\

Otra informacion sobre Esmya @

*
Esmya recibié una autorizacién de comercializacion valida,&n.téda la Union Europea el 23 de febrero de

2012.

Puede encontrar informacidn adicional sobre Esmy@égina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya 0

Fecha de la Ultima actualizacién de este resur@lz—zozo.
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