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Nisa li geghdin jiehdu Esmya ghal fibrojdi fl- 0
ghandhom jaghmlu testijiet tal-fwied regol aqt li r-
revizjoni tal-EMA ghadha ghaddejja
L-ebda pazjenta gdida m’ghandha tibda I-kura ghaliss*_

O

II-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanz ) tal-EMA bhalissa gieghed
jirrevedi I-benefi¢¢ji u r-riskji b’'Esmya, wara rapporti ta’ alserja fil-fwied, inkluz insuffi¢jenza tal-
fwied li wasslet ghal trapjant.

Bhala mizura temporanja wagqt li kienet ghadha ghacﬁe evizjoni, il-PRAC irrakkomanda
monitoragg regolari tal-fwied ghal nisa li qeghdir& Esmya ghal fibrojdi fl-utru.

In-nisa kollha li geghdin jiehdu Esmya ghandhom mlu test tal-funzjoni tal-fwied tal-inqas darba
fix-xahar waqt il-kura. Jekk it-test ikun an n i (livelli tal-enzimi tal-fwied aktar minn darbtejn tal-
limitu massimu tan-normal), iI—professjo.nista I-kura tas-sahha ghandu jwaqqaf il-kura u jimmonitorja
I-pazjenta mill-grib. It-testijiet tal—fwie%ndhom jigu ripetuti gimaghtejn sa 4 gimghat wara t-

twaqqif tal-kura. ,a
1I-PRAC gieghed jirrakkomanda‘wQ -ebda pazjenta gdida ma tinbeda fug Esmya u li I-ebda
pazjenta li tkun lestiet kors ta, &g ‘ghandha tibda ohra ghalissa.

Qieghda tigi riveduta rabt mya u kazijiet ta’ hsara serja fil-fwied. Dawn ir-
rakkomandazzjonijiet hunbiuri temporanji sabiex jipprotegu s-sahha tal-pazjenti, sakemm il-
konkluzjoni tar—reviijor@ smya li bdiet fit-30 ta’ Novembru 2017 ghadha pendenti.

Informazzjoni g -pazjenti

e Esmya, IiWa biex jikkura fibrojdi fl-utru, gieghed jigi rrevedut minhabba kazijiet ta’ problemi
serji fil% sehhew f'nisa li kienu geghdin jiehdu |-medicina.

e Bhala awzjoni, waqgt li tkun gieghda tiehu Esmya, inti ser tkun mehtiega taghmel testijiet tad-
de iex tivverifika li I-fwied tieghek gieghed jahdem tajjeb. Jekk it-testijiet jindikaw |i ghandek
ema fil-fwied, il-kura tieghek ser titwaqqaf.

Qekk ikollok dardir (thossok ma tiflahx), rimettar, ugigh fil-parti ta’ fuq taz-zaqq, nugqas ta’ aptit,
gheja jew sfurija tal-ghajnejn jew tal-gilda, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament peress li
dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fil-fwied.
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e Jekk ser tibda kura b’Esmya jew ser tibda kors gdid ta’ kura, it-tabib tieghek ser jippostponi I-kura
tieghek sakemm ir-revizjoni tal-EMA tal-medicina tkun lesta.

e Jekk il-kura tieghek titwaqqgaf, it-tabib tieghek ser jivverifika kemm gieghed jahdem tajjeb il-fwied
tieghek gimaghtejn sa 4 gimghat wara li tieqgaf tiehu Esmya.

*

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha W%

Wara rapporti ta’ hsara fil-fwied u insuffi¢jenza tal-fwied b’Esmya, I-EMA ghamlet ir-
rakkomandazzjonijiet temporanji li gejjin: {

e Tibdiex pazjenti godda fug Esmya jew korsijiet ta’ kura godda f’'pazjenti li di%QN wiehed
precedenti.

e Aghmel testijiet tal-funzjoni tal-fwied tal-ingas darba fix-xahar ghall-p ntkollha li jkunu
geghdin jiehdu Esmya. Jekk il-pazjenta tizviluppa livelli ta’ transaminazi ar minn darbtejn il-
limitu massimu tan-normal, waqqaf il-kura u mmonitorja I-pazjentaimill-grib. It-test tal-fwied
ghandu jigi ripetut gimaghtejn sa 4 gimghat wara t-twaqgif tal- *

e Ghal kull pazjenta b’sinjali jew b'sintomi konsistenti ma’ hsa@ ied (bhal dardir, rimettar,
ugigh ipokondriku fin-naha tal-lemin, ugigh, anoressija, aste , suffejra), ivverifika I-livelli tat-
transaminazi immedjatament. Jekk il-livelli tat-transamiﬁébunu aktar minn darbtejn il-limitu
massimu tan-normal, waqqaf il-kura u mmonitorja I%ta mill-grib.

e Informa lill-pazjenti tieghek dwar is-sinjali u s—si\t "hsara fil-fwied.

Esmya li ghadha ghaddejja ghadha pendenti. Il-gkofessjonisti tal-kura tas-sahha li jippreskrivu Esmya

fl-UE ser jircievu ittra b’aktar dettalji. ‘\
.\\

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma mizuri tem@sakemm il-konkluzjoni ta’ revizjoni tal-EMA ta’

Aktar dwar il-mediéina Q:

.

*

Esmya gie awtorizzat fl-UE Il-ﬁlé hall-kura ta’ sintomi moderati sa severi ta’ fibrojdi fl-utru, li huma
tumuri mhux kanceruzi ( N |-utru, f'nisa li ma waslux sal-menopawza. Dan jintuza sa 3 xhur
gabel in-nisa jkollhom int t kirurgiku biex jitnehhew il-fibrojdi u jista’ jintuza wkoll f'nisa ohra ghal
smien twil izda b’pawii@.lra.

Is-sustanza attiva f a, l-acetat ulipristal, tahdem billi tehel mal-miri fuq ic-celloli (ricetturi) li I-
ormon tal-progestéson normalment jehel maghhom, li b’hekk tipprevjeni milli I-progesteron ikollu I-
effett tieghu.®€ress li I-progesteron jista’ jippromwovi t-tkabbir tal-fibrojdi, billi jipprevjeni I-effetti tal-
progesteronyfl-acetat ulipristal thagqas id-dags tal-fibrojdi.

Aktar i& zjoni dwar Esmya tista’ tinsab hawn.

L-a¢ ipristal hija wkoll is-sustanza attiva ta’ medicina ta’ doza wahda awtorizzata ghal
ki ttiv ta’ emergenza, ellaOne. Ma gie rrappurtat |-ebda kaz ta’ hsara serja fil-fwied b’ellaOne u
il-Prezent, m’hemm |-ebda thassib b'din il-medicina.
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Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ Esmya nbdiet fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea fit-30 ta’ Novembru 2017, skont |-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. &

Ir-revizjoni gieghda ssir mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC@
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini ghall-uzu /Mill-
bniedem, li ser jaghmel sett ta’ rakkomandazzjonijiet.

L 4
Fit-8 ta’ Frar 2018, filwaqt li r-revizjoni ghadha ghaddejja, il-PRAC hareg rakkomandaz@mt

temporaniji. O

Ir-rakkomandazzjonijiet finali tal-PRAC ser jintbaghtu lill-Kumitat ghall-Prodotti iginali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal mistogsijiet dwar il-medicini ghal uzu bniedem, li ser
jadotta opinjoni finali. L-istadju finali tal-proc¢edura ta’ revizjoni huwa l-adozzjo

Ewropea ta’ decizjoni legalment vinkolanti applikabbli fl-1stati Membri koIIh%

mill-Kummissjoni
-UE.
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