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Esmya (ulipristala acetats) %
Esmya parskats un kapéc tas ir redistrétas ES /b

Kas ir Esmya un kapeéc tas lieto?

Esmya ir zales vidéji smagu lidz smagu dzemdes fibroidu simp;or@rstééanai. Dzemdes fibroidi ir
labdabigi dzemdes audz&ji. IN

Esmya lieto tikai sievietém, kuram vél nav iestajusies mem un kuram fibroidu embolizacija
(nekirurgiska procedira, lai blokétu artérijas, kas apgég( 1dus) vai operacija nav piemérota vai
nav bijusi efektiva.

So za|u aktiva viela ir ulipristala acetats. A

Ka lieto Esmya? QC

Esmya var iegadaties tikai pret recepti, L@Stééana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
dzemdes fibroidu diagnostika un érs‘téﬁé

Esmya ir pieejamas ka tabletes (S,ra\erorélai lietoSanai. Ieteicama deva ir viena tablete diena laika
lidz tris ménesiem (vienam érstéS kursam). Arst&$anas kursu var atkartot. Arsté$ana vienmér
jauzsak menstruala cikla pirma élas laika.

Papildu informaciju par Esn@ietoéanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam. \®
E ?

Ka Esmya da

Esmya aktiva v@pristéla acetats bloke aktivitati hormonam progesteronam, kas organisma ir
iesaistits dzemdes sieninas augsanas regulésana. Dazam sievietém progesterons var veicinat fibroidu
augsanu, kas var izraisit tadus simptomus ka smagu dzemdes asinosanu (dzemdes asinosanu
menstruala cikla laika vai neatkarigi no ta), anémiju (samazinatu sarkano asins Stnu skaitu) un sapes
védera (sapes sakara ar menstrualo ciklu). Kad progesterona aktivitate ir blokéta, fibroidu Siinas
parstaj dalities un galu gala iet boja, kas samazina fibroidus un mazina to izraisitos simptomus.

Kadi Esmya ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos ar 549 sievietém, kuram planota dzemdes fibroidu kirurdiska arstésana, Esmya
uzlaboja dzemdes fibroidu simptomus.
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Pirmaja pétijuma dzemdes asinoSana samazinajas 92 % sieviesu, kuras lietoja Esmya tris ménesus
(vienu arstésanas kursu), salidzindjuma ar 19 % sieviesu, kuras sanéma placebo (fiktivu arstésanu).
Turklat fibroidu izmérs bija mazaks péc arstésanas ar Esmya salidzinadjuma ar placebo.

Otraja pétijuma tris ménesus ilga Esmya lietosana bija tikpat efektiva ka leiprorelina (citu zalu fibroidu
arstésanai) lietoSana dzemdes asinoSanas samazinasanai, jo asinoSana samazinajas 90 % sieviesu,
kuras arstésana sanéma Esmya, salidzinajuma ar 89 % sieviesu, kuras tika arstétas ar leiprorelinu.

Ilgstosu arstéSanu ar Esmya pétija pamatpétijuma, iesaistot 451 sievieti, kuram nozimé&ja Cetrus tris
meénesu kursus ar Esmya. Esmya 5 mg lietotaju grupa 49 % sieviesu (95 no 195 sievietém, kuras tika
novértétas) smérésanas (minimala dzemdes asinosana) neilga ilgak par vienu dienu piecu nedé&lu
intervala laika péc katra arstéSanas kursa un 70 % sievieSu smérésanas neilga ilgak par vienu dienu
piecu nedélu intervala laika péc ceturta arstésanas kursa. Tika samazinats arl féﬂu izmérs.

Kads risks pastav, lietojot Esmya? / &
Visbiezakas Esmya blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no. (@mientém) ir amenoreja
(menstruaciju trikums), endometrija sabiezésana (dzemdes glota sa@biezéSana) un karstuma vilni.

Esmya nedrikst lietot griitniecém vai sievietém, kuras baro héf %«rati, sievietém ar asinosanu no
dzimumorganiem, kuras iemesls nav dzemdes fibroidi, sie dzemdes, dzemdes kakla, olnicu
vai krits vezi, vai ari sievietém ar aknu darbibas trauc€jupmi

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, Iié@)t Esmya, skatit lietoSanas instrukcija.

Kapéc Esmya ir registrétas? A

Esmya ir efektivas, samazinot simptomus, ka @mdes fibroidu izméru, lietojot lidz Cetriem
arstésanas kursiem. c

Ta ka sievietém, kuras lieto Sis zales, ir oti reti, bet nopietni aknu bojajuma gadijumi (ar aknu
transplantaciju nepiecieSamibu), Eire Zalu agentiira ieteica tas ierobezot lietoSanai tikai tam
sievietém, kuram operacija vai dz %fibroidu embolizacija nav piemeérota vai nav bijusi efektiva. Ir
veikti pasakumi, lai mazinatu sm mnu bojajuma riskul. Lai gan dazam pacientém tika novérota
endometrija sabiezésana, paragﬂgc arstésanas partrauksanas ta izzad.

Tadé| Adentiira noléma, ka@vums, lietojot Esmya, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.\@

Kas tiek dari h garantétu drosu un efektivu Esmya lietosanu?

Uznémums, kas pi va tirgl Esmya, nodrosinas, lai arsti, kuri izrakstis Sis zales, sanem izglitojosu
materialu ar informaciju par to droSumu, tostarp ieteikumus visu arstésanas iesp&ju apspriesanai ar
pacientém, ka ari aknu darbibas un endometrija izmainu uzraudzibai arstésanas laika. Ari pacientém
tiks izsniegta kartite ar informaciju par aknu bojajumu risku, aknu darbibas uzraudzibas un
sazinasanas ar arstu nepiecieSamibu aknu bojajuma simptomu (piemé&ram, noguruma, adas dzeltes,
tumsa urina, sliktas diisas un vemsanas) attistibas gadijuma.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, lai
garantétu drosu un efektivu Esmya lietoSanu.

! Rezultatus 2020. gada veiktajam droSuma parskatam skatit Seit.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

Tapat ka par visam zalém, dati par Esmya lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Esmya
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Esmya

2012. gada 23. februari Esmya sanéma registracijas apliecibu, kas ir deriga visa Eiropas Savieniba.

Sikaka informacija par Esmya ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2020. gada decembri.
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