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Esmya: jauni pasakumi retu, bet nopietnu aknu bojajumu
riska mazinasanai
EMA pabeigtais parskats par zalém dzemdes leiomiomu arstésanai

Eiropas Zalu agentira (EMA) 2018. gada 31. maija ieteica ieviest vairakus pasakumus, lai mazinatu
retu, bet nopietnu aknu bojajumu attistibas risku Esmya (ulipristala acetats) lietoSanas gadijuma. P&c
jauno pasakumu ieviesanas dala sievieSu var sakt arstéSanu ar Esmya.

Sie pasakumi ietver sekojo$o: kontrindikacija sievietém ar zinamiem aknu darbibas traucéjumiem;
aknu funkcijas testi pirms arstésanas, tas laika un péc arstésanas partrauksSanas; informativa kartite
pacientiem par nepiecieSamibu veikt aknu funkcijas uzraudzibu un sazinaties ar arstu aknu bojajuma
simptomu paradisanas gadijuma. Turklat zalu lietoSana vairak neka vienu arstéSanas kursu tiek
ierobezota, to pielaujot tikai sievietém, kuram nav piemérota kirurgiska arstésana.

Esmya lieto vidéji smagu lidz smagu dzemdes leiomiomu (labdabigu dzemdes audzé&ju) radito
simptomu arstésanai. Sis zales ir pieradijusas efektivitati attieciba uz sp&ju samazinat asino$anu un ar
So stavokli saistito anémiju, ka ari leiomiomu izméru.

Parskatu par Esmya veica EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja péc tam, kad tika zinots
par nopietniem aknu bojajuma gadijumiem, tostarp aknu mazspé&ju, kuras dé| bija nepiecieSama
transplantacija. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja secinaja, ka Esmya lietoSana dazos
gadijumos varétu bt veicinajusi nopietna aknu bojajuma attistibu.?

Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja tadél ieteica ierobezot So zalu lietoSanu. Ta ieteica ari
veikt pétijumus, lai noteiktu Esmya ietekmi uz aknam un to, vai jaunie pasakumi ir efektivi riska
mazinasana.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) apstiprinaja Farmakovigilances riska vértéSanas

komitejas ieteikumus un nositija tos Eiropas Komisijai juridiski saistoSa gala [Emuma pienemsanai.
Arstiem tika izsitita véstule ar informaciju par jaunajiem lieto$anas apstakliem.

* Astonos (8) nopietna aknu bojajuma gadijumos ir iesp&jama Esmya loma $o bojajumu veicinasana. Aprékinats, ka
lidz Sim aptuveni 765 000 pacienSu arstésana ir sapnémusas Esmya.
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Informacija pacientiem

e Dzemdes leiomiomu arstésanai paredzéto zalu Esmya lietoSana ir parskatita, jo dazos gadijumos
sievietém péc So zalu lietoSanas ir attistijusies smagi aknu darbibas traucé&jumi, tostarp Cetros
gadijumos bija nepiecieSama aknu transplantacija.

e Ja jums ir aknu darbibas traucé€jumi, zales Esmya jums netiks nozimétas.

e Pirms arstésanas saksanas jums tiks veikta aknu funkcijas parbaude un tad, ja Saja parbaudé
atklasies novirzes no normas, arstéSanu ar Esmya jums neuzsaks.

e Aknu funkcijas parbaudi jums veiks ari arstésanas laika un péc arstésanas partrauksanas.

e Ja aknu darbibas traucéjumi netiek konstatéti, vienreizéju arstéSanas kursu ar Esmya var nozimét
sievietém, kuram planota dzemdes leiomiomu kirurdiska arstéSana; vairak neka vienu arstésanas
kursu ar Esmya var nozimét tikai sievietém, kuram kirurgiska arstésana nav iesp&jama.

e Zalu iepakojuma tiks ieklauta kartite ar informaciju par aknu bojajuma risku un nepiecieSamibu
uzraudzit aknu funkciju.

e Ja jums attistas aknu bojajuma simptomi (pieméram, nogurums, adas dzelte, tumss urins, slikta
disa un vemsana), partrauciet arstésanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par arstésanu, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Zinots par Cetriem smaga aknu bojajuma gadijumiem, kuru dé&| bija nepiecieSama aknu
transplantacija, un papildus aknu bojajuma gadijumiem pacientém, kuras arstéSana sanéma
Esmya (ulipristala acetatu). Kaut ari joprojam pastav neskaidribas par c€lonsakaribam, ir ieviesti
talak noraditie pasakumi iesp&jama aknu bojajuma riska mazinasanai.

— Kontrindikacija pacientém ar aknu darbibas traucéjumiem.

- IerobeZotas indikacijas vid&ji smagu Iidz smagu dzemdes leiomiomu radito simptomu
intermitéjosai arstésanai pieaugusam sievietém reproduktivaja vecuma: Esmya drikst lietot
tikai sievietém, kuram nav piemérota kirurgiska arstéSana (Esmya lietoSana joprojam ir
indicéta vienreizéjam pirmsoperacijas arstésanas kursam (lidz 3 ménesiem ilgi) vid&ji smagu
Iidz smagu dzemdes leiomiomu radito simptomu mazinasanai pieaugusam sievietém
reproduktivaja vecuma).

- Aknu funkcijas testi javeic pirms katra arstéSanas kursa saksanas, reizi ménesi pirmos 2
arstésanas kursus un péc tam atbilstosi kliniskajam indikacijam. Aknu funkcijas parbaude
atkartoti javeic ari 2—4 nedélas péc arstéSanas partrauksanas.

— Esmya lietoSanu nedrikst uzsakt, ja alanina aminotransferazes (ALAT) vai aspartata
aminotransferazes (ASAT) limenis vairak neka 2 reizes parsniedz normas augséjo robezu (NAR).

- Arsté$ana japartrauc pacientém, kuram ALAT vai ASAT [imenis vairak neka 3 reizes parsniedz
NAR.

e Veselibas apripes specialistiem jainformé pacienti par aknu bojajuma simptomiem un pazimém, ka
ari ricibu to paradisanas gadijuma. Ja paradas pazimes un simptomi, kas varétu liecinat par sadu
bojajumu, arstéSana japartrauc. Pacienti nekavéjoties jaizmeklg, tostarp javeic aknu funkcijas testi.

e Veselibas apriupes specialisti, kuri ES paraksta Esmya, sanems véstuli, kura ietverta detalizétaka
informacija.
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Papildu informacija par zalem

Esmya tika redistrétas ES 2012. gada vidéji smagu lidz smagu dzemdes leiomiomu (labdabigu
dzemdes audzg&ju) radito simptomu arstésanai sievietém, kuram nav iestajusies menopauze.

Esmya aktiva viela ulipristala acetats darbojas, piesaistoties uz SGnam esoSajiem mérkiem
(receptoriem), pie kuriem parasti piesaistas hormons progesterons, tadéjadi nelaujot progesteronam
iedarboties. Ta ka progesterons var veicinat leiomiomu augsanu, ulipristala acetats mazina leiomiomu
izméru, novéroSot progesterona ietekmi.

Plasaka informacija par Esmya ir pieejama 3eit.

Ulipristala acetats ir ari aktiva viela vienreizéjas devas zalés, kas registrétas ka avarijas kontracepcijas
lidzeklis ellaOne. Lietojot ellaOne, zinojumi par bitiskiem aknu bojajumiem nav sanemti, un paslaik
bazu par Sim zalém nav.

Vairak par proceduru

Esmya parskatiSanu saka 2017. gada 30. novembri péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja, kas ir par cilvékiem paredzéto zalu
droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja.

ParskatiSanas laika Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja izdeva pagaidu ieteikumus par
arstésanas neuzsaksanu jaunam (pirmreizéjam) pacientém.<

Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja 2018. gada 17. maija izdeva galigos ieteikumus, kas
aizstaj pagaidu pasakumus. Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas galigie ieteikumi tika
nosititi Cilvekiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvéku lietoSanai paredzéto
zalu jautajumiem un kas pienéma So atzinumu.

CHMP atzinumu parsutija Eiropas Komisijai, kas 26/07/2018 izdeva visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis juridiski saistosu galigo [Emumu.
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