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Esmya (octan uliprystalu) QJ{\

Przeglad wiedzy na temat leku Esmya i uzasadnienie udzie&bna pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

N

Czym jest lek Esmya i w jakim celu sie go stosujebO

Esmya jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanych i cif’@w objawéw miesniakéw macicy.
Miesniaki macicy sa nieztosliwymi (fagodnymi) guzami maci%

Lek Esmya stosuje sie wytgcznie u kobiet, ktére nie prze \'eszcze menopauzy i ktére nie kwalifikujg
sie do embolizacji miesniakéw (zabiegu nieoperacyjneggnolegajqcego na zablokowaniu tetnic, ktére
zasilajg miesniaki) lub u ktérych ten zabieg lub oper@ nie powiodty sie.

Substancjg czynng zawartg w leku jest octan ulip\/ alu.

O

Jak stosowac lek Esmya Q

O

Lek wydawany na recepte. Leczenie pow®)o by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza majacego
doswiadczenie w diagnozowaniu i leczefil miesniakéw macicy.

Lek Esmya jest dostepny w posta /}vfoletek (5 mg) przeznaczonych do przyjmowania doustnego.
Zalecana dawka to jedna tablet a dobe przez okres do trzech miesiecy (jeden cykl leczenia). Cykl
leczenia mozna powtodrzyc. Lf\izenie nalezy zawsze rozpoczynac w ciggu pierwszego tygodnia cyklu
miesigczkowego. Qj

Wiecej informacji o sp ;&e stosowania leku Esmya znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceu &
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Jak dziata lek.Esmya

Substancjaérﬁna zawarta w leku Esmya, octan uliprystalu, blokuje aktywno$¢ progesteronu,
hormonu}forqcego udziat w kontrolowaniu wzrostu btony wyscietajacej macice. U niektérych kobiet
progesteren moze pobudzaé wzrost miesniakdéw, ktére moga wywotywac obfite krwawienia z macicy
(krvx@u nie z macicy podczas miesigczki lub poza krwawieniem miesigczkowym), niedokrwistosé
(ni liczba krwinek czerwonych) i bole brzucha (takie jak bol towarzyszacy krwawieniu
sigczkowemu). W wyniku zablokowania dziatania progesteronu komorki miesniakéw przestajg sie
zieli¢ i w koficu obumierajg, co zmniejsza miesniaki i tagodzi wywotywane przez nie objawy.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Korzysci ze stosowania leku Esmya wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 549 kobiet majgcych przejs¢ zabieg chirurgiczny w celu
usuniecia miesniakow wykazano, ze lek Esmya tagodzi objawy miesniakdw macicy. Q

W pierwszym badaniu do zmniejszenia nasilenia krwawien z macicy doszto u 92% kobiet stosuja

lek Esmya przez 3 miesigce (jeden cykl leczenia) w poréwnaniu z 19% kobiet, ktére otrzymywh@
placebo (leczenie pozorowane). Po zastosowaniu leku Esmya wielko$¢ miesniakdéw takze zmniejszata
sie w poréwnaniu ze stosowaniem placebo. bo

W drugim badaniu skutecznos¢ stosowania leku Esmya podawanego przez 3 miesiqgeqlzmniejszaniu
obfitych krwawien z macicy byta taka sama jak skuteczno$¢ leuproreliny (innego le tosowanego w
leczeniu mieséniakdéw); nasilenie krwawien zmniejszyto sie u 90% kobiet otrzymuj$ lek Esmya w
poréwnaniu z 89% kobiet leczonych leuprorelina. (/J\/

Dtugoterminowe stosowanie leku Esmya oceniano w ramach badania gtéw , w ktorym wzieto udziat
451 kobiet otrzymujacych cztery 3-miesieczne cykle leku Esmya. 49% ka@e przyjmujacych 5 mg leku
Esmya (95 ze 195 ocenianych kobiet) miato maksymalnie jeden dzien ienia (minimalne
krwawienie z macicy) przez 5 tygodni po kazdym z cykli leczenia, a o miato maksymalnie jeden
dzien plamienia w ciggu 5 tygodni po zakonczeniu czwartego cyklu leczenia. Doszto réwniez do
zmniejszenia wielkosci miesniakdw. Q

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Esn‘n@'

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stoso fem leku Esmya (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentek) to: brak miesigczki, zwieksze&'@ruboéci endometrium (zwiekszenie grubosci
btony wyscietajacej macice) i uderzenia goraca. /\/

Leku Esmya nie wolno stosowac u kobiet w c@ani u kobiet karmiacych piersig, pacjentek z
krwawieniem z drég rodnych z jakichkolwiek pfzyczyn innych niz mieséniaki macicy oraz u kobiet z
nowotworem ztosliwym macicy, szyjki m@, jajnika lub gruczotu piersiowego albo majacych
problemy z watroba. Q

Petny wykaz dziatan niepqudanch@;Qz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Esmya znajduje
sie w ulotce dla pacjenta. é

Podstawy dopuszcz&jﬂja do obrotu leku Esmya w UE

Lek Esmya stosowany W\Qaksymalnie 4 cyklach leczenia jest skuteczny w zakresie tagodzenia
objawdéw oraz zmniej ia miesniakéw macicy.
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Ze wzgledu na rza&c(e, ale powazne przypadki uszkodzenia watroby (z koniecznoscig przeszczepu
watroby) u kop'\/Qstosujqcych ten lek Europejska Agencja Lekow zalecita, ze nalezy ograniczy¢
stosowanie I@ wyltacznie do kobiet, u ktérych zabieg chirurgiczny lub embolizacja miesniakéw macicy
nie sg od fednie lub byty nieskuteczne. Wprowadzono $rodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka
ciezkie szkodzenia watroby.! Chociaz u niektérych pacjentek doszto do zwiekszenia grubosci
endc&i{lm, zazwyczaj ustepowato ono po zakonczeniu leczenia.

Eb ejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Esmya

QQ

ewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

1 Wyniki oceny bezpieczenstwa przeprowadzonej w 2020 r. znajdujq sie tutaj.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Esmya

Firma, ktéra wprowadza lek Esmya do obrotu, zapewni wszystkim lekarzom mogacym przepisac te@
dostep do materiatéw edukacyjnych zawierajgcych informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowar@
leku, w tym zalecenia dotyczace omawiania wszystkich opcji leczenia z pacjentkami oraz

monitorowania czynnosci watroby i zmian endometrium w trakcie leczenia. Pacjentki otrzyma@ kze
karte zawierajacg informacje o ryzyku uszkodzenia watroby, koniecznosci monitorowania NnNosci
watroby i skontaktowania sie z lekarzem w przypadku pojawienia sie u nich objawéw us@ zenia
watroby (takich jak zmeczenie, z6tte zabarwienie skory, ciemniejsza barwa moczu, [u@oéci i
wymioty). N

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Esmya w Char, l@rystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostrozno’ﬁy
personelu medycznego i pacjentéow.

zeznaczone dla

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Esmya Qale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Esmya sg starannie oceniane,i &
czynnosci konieczne do ochrony pacjentek. b

(%

Inne informacje dotyczace leku Esmya Q

jmowane sg wszystkie

Lek Esmya otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obro@uazne w catej UE od dnia 23 lutego 2012 r.

Dalsze informacje na temat leku Esmya znajdujq sie m@lronie internetowej Agencji pod adresem::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya &

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020. A
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