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Las mujeres que estén tomando Esmya paraQ\
tratamiento de miomas uterinos deberan sd@terse a

pruebas hepaticas periddicas durante la reyision del

medicamento por parte de la EMA "O

Ninguna paciente nueva debera iniciar el tratami thvde momento

T

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigila’ﬁ%AC) de la EMA esta revisando
actualmente los riesgos y beneficios de Esmya tras los ir&mes recibidos de lesiones hepaticas graves,

incluidos casos de insuficiencia hepatica que precisaro@ trasplante de higado.

Como medida temporal mientras se realiza la re\%jn, | PRAC ha recomendado un seguimiento

hepatico periodico de las mujeres que estén to§ Esmya para el tratamiento de miomas uterinos.

Todas las mujeres que estén tomando Esmya d ran someterse a una prueba funcional hepatica al
menos una vez al mes durante el trataka Si el resultado de la prueba es anormal (niveles de
enzimas hepaticas mas de dos veces s que el limite superior de la normalidad), el profesional
sanitario debera interrumpir el tratal ng y realizar un seguimiento meticuloso de la paciente. Las
pruebas hepaticas deberan repetirs£olre dos y cuatro semanas después de la interrupcion del

tratamiento.

De momento, el PRAC tamb&wﬁcomienda no iniciar el tratamiento con Esmya en ninguna paciente
nueva y no iniciar un nuex@o de tratamiento en aquellas pacientes que hayan finalizado un ciclo de

tratamiento. @

Se esta revisando la/poSible existencia de una relacion entre Esmya y los casos de lesion hepatica
grave. Estas reco ciones son medidas temporales para proteger la salud de las pacientes hasta
que finalice la r@én de Esmya que se inici6é el 30 de noviembre de 2017.

* .
Inform |K€4“a los pacientes

° Es&, edicamento que se utiliza para tratar los miomas uterinos, esta siendo objeto de revision
e a que se han producido casos de problemas hepaticos graves en mujeres que estaban

ando el medicamento.

e Como medida de precaucion, mientras esté tomando Esmya usted debera someterse a analisis de
sangre para comprobar que su higado funciona bien. Si los andlisis indican que presenta un
problema hepatico, se interrumpira el tratamiento.
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e Si presenta nauseas, vomitos, dolor en la parte superior del abdomen, falta de apetito, cansancio o
coloracion amarillenta de los ojos o de la piel, péngase en contacto inmediatamente con su médico,
ya que estos podrian ser signos de problemas hepaticos.

e Siva a comenzar el tratamiento con Esmya o un nuevo ciclo de tratamiento, su médico lo
suspendera temporalmente hasta que finalice la revision del medicamento por parte de Ia@

e Si se interrumpe el tratamiento, su médico comprobara la funcién de su higado entre d@cuatro

semanas después de que deje de tomar Esmya. \@

Informacién para los profesionales sanitarios o

Tras los informes recibidos de lesidon hepatica e insuficiencia hepatica con Esmya,QMA ha realizado
las siguientes recomendaciones temporales: @

e No inicie el tratamiento con Esmya en pacientes nuevas ni huevos cic e tratamiento en
pacientes que hayan finalizado un ciclo previo. ‘
;a

e Realice pruebas funcionales hepaticas al menos una vez al me
tomando Esmya. Si la paciente presenta niveles de transaminasag/mas de dos veces mayores que
el limite superior de la normalidad, interrumpa el tratamie realice un seguimiento meticuloso
de la paciente. Las pruebas hepaticas deberan repetir§e tre dos y cuatro semanas después de la

interrupcién del tratamiento. q

s las pacientes que estén

e Sila paciente presenta signos o sintomas compatic n una lesion hepatica (como nauseas,
vomitos, dolor en el hipocondrio derecho, anoréXia, dstenia o ictericia), compruebe los niveles de
transaminasas inmediatamente. Si los nivele ransaminasas son mas de dos veces mayores
que el limite superior de la normalidad, in a el tratamiento y realice un seguimiento
meticuloso de la paciente. ?6

¢ Informe a sus pacientes sobre los sig@ sintomas de lesion hepatica.

parte de la EMA. Los profesionales itarios que prescriben Esmya en la UE recibiran una carta con
mas informacion.

Estas recomendaciones son medidas :@)rales hasta que finalice una revisién en curso de Esmya por

O
N

@‘
Mas informacion s medicamento

Esmya fue autori en la UE en 2012 para el tratamiento de los sintomas de moderados a intensos
de los miomas,u
mujeres qux an alcanzado la menopausia. Se utiliza durante un maximo de tres meses antes de

0s, que son tumores no cancerosos (es decir, tumores benignos) del utero, en

que lap se someta a una intervencion quirdrgica para la extirpacion de los miomas y también
se pue izar de forma intermitente a largo plazo en otras mujeres.

El pAi 0 activo de Esmya, acetato de ulipristal, actia uniéndose a las dianas celulares (receptores) a

e la hormona progesterona se une normalmente, impidiendo asi que esta ejerza su efecto. Dado
que la progesterona puede inducir el crecimiento de miomas, el acetato de ulipristal, al impedir los
efectos de la progesterona, reduce el tamafio de los miomas.

Se puede encontrar mas informaciéon sobre Esmya aqui.
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El acetato de ulipristal también es el principio activo de un medicamento unidosis autorizado para la
anticoncepcion de urgencia, ellaOne. No se han notificado casos de lesion hepatica grave con ellaOne y
no existe actualmente ninguna preocupaciéon en relaciéon con este medicamento.

Mas informacién sobre el procedimiento

La revision de Esmya se inicié a peticion de la Comisién Europea el 30 de noviembre de 20
conformidad con el articulo 20 del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

La revision esta siendo realizada por el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Far & ilancia
(PRAC), el comité responsable de evaluar los problemas de seguridad en los medicagefitos de uso

humano, el cual realiz6 una serie de recomendaciones. Q

El 8 de febrero de 2018, mientras la revision seguia en curso, el PRAC emitié@serie de
recomendaciones temporales.

Las recomendaciones finales del PRAC se enviaran al Comité de Medi$ os de Uso Humano

(CHMP), responsable de todas las cuestiones relativas a los medic de uso humano, que

adoptara un dictamen. La fase final del procedimiento de revision €s Ia%adopcion por parte de la

Comisiéon Europea de una decision juridicamente vinculante, aph en todos los Estados miembros

de la UE. W
e
N
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