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Esmya: jauni pasākumi retu, bet nopietnu aknu bojājumu 
riska mazināšanai 
EMA pabeigtais pārskats par zālēm dzemdes leiomiomu ārstēšanai 

Eiropas Zāļu aģentūra (EMA) 2018. gada 31. maijā ieteica ieviest vairākus pasākumus, lai mazinātu 
retu, bet nopietnu aknu bojājumu attīstības risku Esmya (ulipristāla acetāts) lietošanas gadījumā.  Pēc 
jauno pasākumu ieviešanas daļa sieviešu var sākt ārstēšanu ar Esmya. 

Šie pasākumi ietver sekojošo: kontrindikācija sievietēm ar zināmiem aknu darbības traucējumiem; 
aknu funkcijas testi pirms ārstēšanas, tās laikā un pēc ārstēšanas pārtraukšanas; informatīva kartīte 
pacientiem par nepieciešamību veikt aknu funkcijas uzraudzību un sazināties ar ārstu aknu bojājuma 
simptomu parādīšanās gadījumā. Turklāt zāļu lietošana vairāk nekā vienu ārstēšanas kursu tiek 
ierobežota, to pieļaujot tikai sievietēm, kurām nav piemērota ķirurģiska ārstēšana. 

Esmya lieto vidēji smagu līdz smagu dzemdes leiomiomu (labdabīgu dzemdes audzēju) radīto 
simptomu ārstēšanai. Šīs zāles ir pierādījušas efektivitāti attiecībā uz spēju samazināt asiņošanu un ar 
šo stāvokli saistīto anēmiju, kā arī leiomiomu izmēru. 

Pārskatu par Esmya veica EMA Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja pēc tam, kad tika ziņots 
par nopietniem aknu bojājuma gadījumiem, tostarp aknu mazspēju, kuras dēļ bija nepieciešama 
transplantācija. Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja secināja, ka Esmya lietošana dažos 
gadījumos varētu būt veicinājusi nopietna aknu bojājuma attīstību.1 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja tādēļ ieteica ierobežot šo zāļu lietošanu. Tā ieteica arī 
veikt pētījumus, lai noteiktu Esmya ietekmi uz aknām un to, vai jaunie pasākumi ir efektīvi riska 
mazināšanā. 

EMA Cilvēkiem paredzēto zāļu komiteja (CHMP) apstiprināja Farmakovigilances riska vērtēšanas 
komitejas ieteikumus un nosūtīja tos Eiropas Komisijai juridiski saistoša gala lēmuma pieņemšanai. 
Ārstiem tika izsūtīta vēstule ar informāciju par jaunajiem lietošanas apstākļiem. 

 

                                                
1 Astoņos (8) nopietna aknu bojājuma gadījumos ir iespējama Esmya loma šo bojājumu veicināšanā. Aprēķināts, ka 
līdz šim aptuveni 765 000 pacienšu ārstēšanā ir saņēmušas Esmya. 
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Informācija pacientiem 

• Dzemdes leiomiomu ārstēšanai paredzēto zāļu Esmya lietošana ir pārskatīta, jo dažos gadījumos 
sievietēm pēc šo zāļu lietošanas ir attīstījušies smagi aknu darbības traucējumi, tostarp četros 
gadījumos bija nepieciešama aknu transplantācija. 

• Ja jums ir aknu darbības traucējumi, zāles Esmya jums netiks nozīmētas. 

• Pirms ārstēšanas sākšanas jums tiks veikta aknu funkcijas pārbaude un tad, ja šajā pārbaudē 
atklāsies novirzes no normas, ārstēšanu ar Esmya jums neuzsāks. 

• Aknu funkcijas pārbaudi jums veiks arī ārstēšanās laikā un pēc ārstēšanas pārtraukšanas. 

• Ja aknu darbības traucējumi netiek konstatēti, vienreizēju ārstēšanas kursu ar Esmya var nozīmēt 
sievietēm, kurām plānota dzemdes leiomiomu ķirurģiska ārstēšana; vairāk nekā vienu ārstēšanas 
kursu ar Esmya var nozīmēt tikai sievietēm, kurām ķirurģiska ārstēšana nav iespējama. 

• Zāļu iepakojumā tiks iekļauta kartīte ar informāciju par aknu bojājuma risku un nepieciešamību 
uzraudzīt aknu funkciju. 

• Ja jums attīstās aknu bojājuma simptomi (piemēram, nogurums, ādas dzelte, tumšs urīns, slikta 
dūša un vemšana), pārtrauciet ārstēšanu un nekavējoties sazinieties ar savu ārstu. 

• Ja Jums rodas jebkādi jautājumi vai bažas par ārstēšanu, sazinieties ar ārstu vai farmaceitu. 

Informācija veselības aprūpes speciālistiem 

• Ziņots par četriem smaga aknu bojājuma gadījumiem, kuru dēļ bija nepieciešama aknu 
transplantācija, un papildus aknu bojājuma gadījumiem pacientēm, kuras ārstēšanā saņēma 
Esmya (ulipristāla acetātu). Kaut arī joprojām pastāv neskaidrības par cēloņsakarībām, ir ieviesti 
tālāk norādītie pasākumi iespējamā aknu bojājuma riska mazināšanai. 

− Kontrindikācija pacientēm ar aknu darbības traucējumiem. 

− Ierobežotas indikācijas vidēji smagu līdz smagu dzemdes leiomiomu radīto simptomu 
intermitējošai ārstēšanai pieaugušām sievietēm reproduktīvajā vecumā: Esmya drīkst lietot 
tikai sievietēm, kurām nav piemērota ķirurģiska ārstēšana (Esmya lietošana joprojām ir 
indicēta vienreizējam pirmsoperācijas ārstēšanas kursam (līdz 3 mēnešiem ilgi) vidēji smagu 
līdz smagu dzemdes leiomiomu radīto simptomu mazināšanai pieaugušām sievietēm 
reproduktīvajā vecumā). 

− Aknu funkcijas testi jāveic pirms katra ārstēšanas kursa sākšanas, reizi mēnesī pirmos 2 
ārstēšanas kursus un pēc tam atbilstoši klīniskajām indikācijām. Aknu funkcijas pārbaude 
atkārtoti jāveic arī 2–4 nedēļas pēc ārstēšanas pārtraukšanas. 

− Esmya lietošanu nedrīkst uzsākt, ja alanīna aminotransferāzes (ALAT) vai aspartāta 
aminotransferāzes (ASAT) līmenis vairāk nekā 2 reizes pārsniedz normas augšējo robežu (NAR). 

− Ārstēšana jāpārtrauc pacientēm, kurām ALAT vai ASAT līmenis vairāk nekā 3 reizes pārsniedz 
NAR. 

• Veselības aprūpes speciālistiem jāinformē pacienti par aknu bojājuma simptomiem un pazīmēm, kā 
arī rīcību to parādīšanās gadījumā. Ja parādās pazīmes un simptomi, kas varētu liecināt par šādu 
bojājumu, ārstēšana jāpārtrauc. Pacienti nekavējoties jāizmeklē, tostarp jāveic aknu funkcijas testi. 

• Veselības aprūpes speciālisti, kuri ES paraksta Esmya, saņems vēstuli, kurā ietverta detalizētāka 
informācija. 
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Papildu informācija par zālēm 

Esmya tika reģistrētas ES 2012. gadā vidēji smagu līdz smagu dzemdes leiomiomu (labdabīgu 
dzemdes audzēju) radīto simptomu ārstēšanai sievietēm, kurām nav iestājusies menopauze. 

Esmya aktīvā viela ulipristāla acetāts darbojas, piesaistoties uz šūnām esošajiem mērķiem 
(receptoriem), pie kuriem parasti piesaistās hormons progesterons, tādējādi neļaujot progesteronam 
iedarboties. Tā kā progesterons var veicināt leiomiomu augšanu, ulipristāla acetāts mazina leiomiomu 
izmēru, novērošot progesterona ietekmi. 

Plašāka informācija par Esmya ir pieejama šeit. 

Ulipristāla acetāts ir arī aktīvā viela vienreizējas devas zālēs, kas reģistrētas kā avārijas kontracepcijas 
līdzeklis ellaOne. Lietojot ellaOne, ziņojumi par būtiskiem aknu bojājumiem nav saņemti, un pašlaik 
bažu par šīm zālēm nav. 

 

Vairāk par procedūru 

Esmya pārskatīšanu sāka 2017. gada 30. novembrī pēc Eiropas Komisijas lūguma saskaņā ar Regulas 
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu. 

Pārskatīšanu veica Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja, kas ir par cilvēkiem paredzēto zāļu 
drošuma jautājumu izvērtēšanu atbildīga komiteja. 

Pārskatīšanas laikā Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja izdeva pagaidu ieteikumus par 
ārstēšanas neuzsākšanu jaunām (pirmreizējām) pacientēm.< 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja 2018. gada 17. maijā izdeva galīgos ieteikumus, kas 
aizstāj pagaidu pasākumus. Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas galīgie ieteikumi tika 
nosūtīti Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejai (CHMP), kas ir atbildīga par cilvēku lietošanai paredzēto 
zāļu jautājumiem un kas pieņēma šo atzinumu. 

CHMP atzinumu pārsūtīja Eiropas Komisijai, kas 26/07/2018 izdeva visās Eiropas Savienības 
dalībvalstīs juridiski saistošu galīgo lēmumu. 
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