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Esmya (acetat tal-ulipristal) s&

Harsa generali lejn Esmya u ghalfejn huwa awtorizzat fl

X’inhu Esmya u ghal xiex jintuza? -\"

Esmya hu medicina ghall-kura ta’ sintomi moderati sa severi ta’@ﬂ—utru. Fibrojdi fl-utru huma
tumuri mhux kanceruzi (beninni) tal-guf (utru).

Esmya huwa biss ghall-uzu fuqg nisa li ghadhom ma wasl ;—menopawza u li fughom I-
embolizzazzjoni tal-fibrojdi (pro¢edura mhux kirurgika lji okka l-arterji li jitimghu lill-fibrojdi) jew
il-kirurgija ma jkunux adegwati jew ma hadmux. \

II-medicina fiha s-sustanza attiva acetat tal—ulipri@

Kif jintuza Esmya? ’\\

Esmya jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ SNJ I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fid-dijanjozi u I-kura,b' rojdi fl-utru.

Esmya jigi bhala pilloli (5 mg) lig m jittiehdu mill-halqg. Id-doza rakkomandata hija pillola wahda
kuljum sa tliet xhur (kors ta’ Iﬁm\ hed). Il-kors ta’ kura jista’ jigi ripetut. Il-kura dejjem ghandha
tinbeda matul l-ewwel gimgpaec') klu mestrwali.

Ghal iktar informazzjoni d@Niu ta’ Esmya, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-

ispizjar tieghek. @

Kif jahdem Es ?

Is-sustanza a%f’ smya, |l-acetat tal-ulipristal, timblokka I-attivita tal-progesteron, ormon involut fil-
kontroll tat%' tal-kisja tal-guf. F'xi nisa, il-progesteron jista’ jippromwovi t-tkabbir ta’ fibrojdi, li

jistghu ji emorragija gawwija mill-utru (emorragija mill-guf matul jew barra |-perjodu ta’
mestr 1), anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli tad-demm homor) u wgigh addominali (bhal ugigh
mestr . Meta I|-attivita tal-progesteron tigi mblukkata, i¢-celloli tal-fibrojdi jieqfu jingasmu u

e@ Iment imutu, u dan inaqqas id-dags tal-fibrojdi u jnagqgas is-sintomi kkawzati minnhom.

Q

Esmya tejjeb is-sintomi ta’ fibrojdi fl-utru f'zewg studji elwenin li involvew 549 mara li kellha ssirilhom
kirurgija biex jitnehhew il-fibrojdi.

inhuma I-benefic¢ji ta’ Esmya li hargu mill-istudji?
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Fl-ewwel studju, I-emorragija mill-utru tnaqqgset fi 92 % tan-nisa li kienu ged jiehdu Esmya ghal tliet
xhur (kors ta’ kura wiehed) meta mgabbel ma’ 19 % tan-nisa li kienu ged jiehdu placebo (kura finta).
Id-dags tal-fibrojdi kien ukoll izghar wara I-kura b’Esmya milli bi placebo.

Fit-tieni studju, Esmya mehud ghal tliet xhur kien effettiv dags leuprorelin (medicina ohra ghall- &
fibrojdi) fit-tnaqgis ta’ emorragija gawwija mill-utru, bl-emorragija tonqos f90 % tan-nisa kk r@
b’Esmya meta mqgabbel ma’ 89 % tan-nisa kkurati b’leuprorelin.

Il-kura fit-tul b’Esmya giet investigata fi studju ewlieni li involva 451 mara li nhghataw e'l@wsijiet ta’
tliet xhur ta’ Esmya. 49 % tan-nisa li rcevew 5 mg Esmya (95 mill-195 mara li gew iv tati) ma
kellhomx aktar minn jum wiehed ta’ demm (emorragija minima mill-utru) f'5 gimg ara kull kors
ta’ kura, u 70 % ma kellhomx aktar minn jum wiehed ta’ demm f'5 gimghat fit-trm tar-raba’ kors ta’
kura. Id-dags tal-fibrojdi thagqas ukoll.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Esmya? @

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Esmya (li jistghu jaffettwaw akt imh pazjent 1 minn kull 10)
huma amenorrea (nugqas ta’ perjodu ta’ mestrwazzjoni), thaxxin fl-e metriju (thaxxin fil-kisja tal-
guf) u fwawar.

Esmya m’ghandux jintuza f'nisa tqal jew li jkunu geghdin ire , li jkollhom emorragija mill-parti
genitali ghal ragunijiet ohra minbarra fibrojdi fl-utru, li j ancer tal-guf, tac-cervici (I-ghonq tal-
guf), tal-ovarji jew tas-sider, jew li jkollhom problemi t%x d.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjoni%t t mya, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Esmya gie awtorizzat?
L 4

Esmya huwa effettiv fit-tnaqqis tas-sintomm& oll tad-dags tal-fibrojdi fl-utru meta jintuza ghal
massimu ta’ 4 korsijiet ta’ kura.

N
Minhabba |i sehhew kazijiet rari izda \’ hsara fil-fwied (bi htiega ghal trapjant tal-fwied) f'nisa li
jkunu geghdin jiehdu I-medicina, |1-Ag ija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat li ghandha tigi
ristretta ghall-uzu biss f'nisa li Qil—kirurgija jew l-embolizzazzjoni tal-fibrojdi fl-utru mhumiex
adegwati jew ma jkunux ha.d N w introdotti mizuri sabiex jitnagqgas ir-riskju ta’ hsara severa fil-
h xi thaxxin tal-endometriju, normalment dan sparixxa wara li

fwied.! Ghalkemm fxi pa? r?\

twaqgfet il-kura.

Ghaldagstant I-Agenzi'@ddiet li I-beneficcji ta’ Esmya huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi

awtorizzat ghall-uz

X'mizuri qulidm jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Esmya?
II-kumpanjj ieghed Esmya fis-suq ser tizgura li t-tobba li huma mistennija jippreskrivu din il-
medici vu materjal edukattiv b’informazzjoni dwar is-sigurta tieghu, inkluzi
rakko zzjonijiet ghal diskussjoni mal-pazjenti dwar |-opzjonijiet kollha ta’ kura, u ghall-
mogg tal-funzjoni tal-fwied u tat-tibdil fl-endometriju matul il-kura. Ser tinghata wkoll kard lill-
Q jenti dwar ir-riskju ta’ hsara fil-fwied, il-htiega ghall-monitoragg tal-fwied u biex jikkuntattjaw lit-

bib taghhom jekk jizviluppaw sintomi ta’ hsara fil-fwied (bhal gheja, sfurija tal-gilda, urina skura,
nawsja u rimettar).

! Ara r-rizultat tar-riezami tas-sigurta li sar fl-2020 hawnhekk.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Esmya.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Esmya hija ssorveljata kontinwament. L—ef%
sekondarji rrappurtati b'Esmya huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex2

tipprotegi lill-pazjenti. W

Informazzjoni ohra dwar Esmya .

Esmya rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea fit-23 taégzmz.

Aktar informazzjoni dwar Esmya tinstab fis-sit web tal-Agenzij:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya g

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2020.
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