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Esmya (ulipristalacetat) Q
Pregled informacija o lijeku Esmya i zasto je odobren u E@

Sto je Esmya i za $to se koristi? O:

Esmya je lijek koji se koristi za lijeCenje umjerenih do ozbiljnih si@ma fibroida maternice. Fibroidi
maternice nekancerogeni su (dobrocudni) tumori maternice. O

Esmya se koristi samo u Zena koje joS nisu u menopauzi imjih embolizacija fibroida (nekirurski
zahvat kojim se blokiraju arterije koje hrane fibroide).if& ki zahvat nisu prikladni ili nisu djelovali.

Lijek sadrzi djelatnu tvar ulipristalacetat. Q\
Kako se Esmya primjenjuje? @

Esmya se izdaje samo na recept, a lijeCenj zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju fibroida materhic

Lijek Esmya dostupan je u obliku tableta (5 mg) koje se uzimaju kroz usta. Preporucena doza je jedna
tableta dnevno u trajanju do tri mJ’ (jedan ciklus lije¢enja). Tromjesecni ciklus lijeCenja moze se
ponoviti. LijeCenje se uvijek mor@oo eti tijekom prvog tjedna mjesec¢nog ciklusa (mjesecnice).

Za vise informacija o primjenilijeka Esmya procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili

ljekarniku.
Kako djeluje Esr@t.

*

L 4
Djelatna tvar u Iije?\E ya, ulipristalacetat, inhibira aktivnost progesterona, hormona koji je ukljucen
u kontrolu rastM\ice maternice. U nekih Zena progesteron moze potaknuti rast fibroida, Sto moze
dovesti do obilnog krvarenja iz maternice (krvarenja iz maternice tijekom mjesecnog ciklusa ili izvan
njega), anemije (smanjenog broja crvenih krvnih stanica zbog krvarenja) i bola u trbuhu (kao sto je
bol tijekom mjesecnice). Ako se djelovanje progesterona inhibira, prekida se dioba fibroidnih stanica i
one naposljetku umiru, ¢ime se smanjuje velicina fibroida kao i simptomi koje uzrokuju.

Koje su koristi od lijeka Esmya utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Esmya ublazio je simptome fibroida maternice u dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila
549 7Zena koje su trebale biti podvrgnute kirurSkom zahvatu uklanjanja fibroida.

U prvom je ispitivanju krvarenje iz maternice smanjeno u 92 % zena koje su uzimale lijek Esmya
tijekom tri mjeseca (jedan ciklus lijeCenja) u usporedbi s 19 % Zena koje su uzimale placebo (prividno
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lijeCenje). Velicina fibroida takoder je bila manja nakon terapije lijekom Esmya nego nakon primanja
placeba.

U drugom se ispitivanju lijek Esmya primjenjivao tri mjeseca te je bio jednako ucinkovit kao i
leuprorelin (drugi lijek za lijeCenje fibroida) u smanjenju obilnog krvarenja iz maternice. Krvarenje je
smanjeno u 90 % zena lijeCenih lijekom Esmya u usporedbi s 89 % zena lijeCenih leuprorelinom.

Dugorocno lijecenje lijekom Esmya ispitano je u glavnom ispitivanju kojim je bila obuhvacena 451
Zena. Bolesnice su primile Cetiri tromjesecna ciklusa lijeCenja. Od ukupnog broja Zena koje su primale
5 mg lijeka Esmya, njih 49 % (95 od 195 ispitanih Zena) imale su tockasto krvarenje (minimalno
krvarenje iz maternice) najviSe jedan dan u razdoblju od pet tjedana nakon svakog ciklusa lijecenja,
dok je 70 % njih imalo najvise jedan dan tockastog krvarenja u razdoblju od pettjedana na kraju
Cetvrtog ciklusa lije¢enja. Smanjena je i veli¢ina fibroida. @6

NajcesScée nuspojave lijeka Esmya (koje se mogu javiti u viSe od 1 na Qesnica) jesu amenoreja
(izostanak mjesecnice), zadebljanje endometrija (sluznice materz' avale vrucine.

Koji su rizici povezani s lijekom Esmya?

Lijek Esmya ne smije se upotrebljavati u trudnica i dojilja, u z nitalnim krvarenjem
uzrokovanim drugim stanjima osim fibroida maternice, u zena om maternice, vrata maternice,
jajnika ili dojke ili u Zena koje imaju problema s jetrom.

&
Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s pr&@m lijeka Esmya potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Esmya odobren? Q

Lijek Esmya ucinkovit je u ublaZavanju simpt rQ%o i u smanjivanju velicine fibroida maternice kada
se primjenjuje tijekom najvise Cetiri ciklusa @nja.

Bududi da su u Zena koje uzimaju lijek jezeni rijetki, no ozbiljni slucajevi ostecenja jetre (koji su
zahtijevali transplantaciju jetre), Europska agencija za lijekove preporucila je ograni¢avanje primjene
samo na zene kod kojih kirurski za \Ii embolizacija fibroida maternice nisu prikladni ili nisu
djelovali. Uvedene su mjere za s@ii nje rizika od ozbiljnog ostecenja jetre.! Iako je u nekih

bolesnica doslo do zadebljanja fen etrija, ono je najcesce nestalo nakon prekida lijecenja.

Agencija je stoga zakljucila da koristi od lijeka Esmya nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek
moze biti odobren za pnﬁm u Europskoj uniji.

Koje se mjere’%zimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena Ii'ekN ya?

Tvrtka koja lijek Esmya stavlja u promet osigurat ¢e da lijec¢nici, za koje se o¢ekuje da ¢e propisivati
lijek, dobiju materijale za obuku s informacijama o sigurnosti njegove primjene, ukljucujuci preporuke
za raspravu s bolesnicama o svim mogucnostima lijeCenja, te za pracenje funkcije jetre i promjena
endometrija tijekom lije¢enja. Bolesnice ¢e takoder primiti karticu s informacijama o riziku od
oStecenja jetre, potrebi pracenja jetre i kontaktiranja s lijeCnikom ako se pojave simptomi oStecenje
jetre (kao Sto su umor, Zutilo koze, tamnjenje mokrace, mucnina i povracanje).

Preporuke i mjere opreza za sigurnu i ucinkovitu primjenu lijeka Esmya takoder se nalaze u sazetku
opisa svojstava i u uputi o lijeku.

! Ishod sigurnosnog pregleda provedenog 2020. godine dostupan je ovdje.

Esmya (ulipristalacetat)
EMA/618362/2020 Stranica 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Esmya kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Esmya pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnica.

Ostale informacije o lijeku Esmya

Lijek Esmya dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od
23. veljace 2012.

ViSe informacija o lijeku Esmya dostupno je na internetskim stranicama Agencije::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 12. 2020.
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