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Lek Esmya: nowe srodki w celu minimalizacji ryzyka
rzadkich, lecz ciezkich uszkodzen watroby

Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta ocene leku stosowanego u
kobiet z miesniakami macicy

W dniu 31 maja 2018 r. Europejska Agencja Lekdw zalecita wdrozenie kilku srodkéw majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka rzadkich, lecz ciezkich uszkodzen watroby zwigzanych ze stosowaniem leku
Esmya (octanu uliprystalu). U niektdrych pacjentek leczenie lekiem Esmya bedzie mozna rozpoczac¢ po
wdrozeniu nowych srodkéw.

Srodki podlegajace wdrozeniu obejmuja: przeciwwskazanie do stosowania u kobiet ze znanymi
zaburzeniami czynnosci watroby, wykonywanie badan czynnosci watroby przed rozpoczeciem, w
trakcie oraz po zakonczeniu leczenia, karta informujaca pacjentki o koniecznosci kontrolowania
czynnosci watroby oraz zgtoszenia sie do lekarza w przypadku stwierdzenia objawdw uszkodzenia
watroby. Dodatkowo stosowanie leku przez okres dtuzszy niz jeden cykl leczenia zostato ograniczone
do pacjentek, ktére nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego.

Lek Esmya jest stosowany w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawow miesniakéw (tagodnych guzéw)
macicy. Wykazano, ze lek ten jest skuteczny w zakresie ograniczenia krwawien i niedokrwistosci
zwigzanych z wystepowaniem miesniakow macicy, a takze powoduje redukcje wielkosci miesniakdéw.

Ocena leku Esmya zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw w nastepstwie zgtaszanych
ciezkich uszkodzen watroby, w tym niewydolnosci watroby wymagajacej transplantacji. Komitet PRAC
stwierdzit, ze w niektérych przypadkach lek Esmya mogt sie przyczyni¢ do wystgpienia ciezkich
uszkodzeh watroby.*

Dlatego komitet PRAC zalecit wprowadzenie ograniczen w stosowaniu tego leku. Ponadto zalecono
przeprowadzenie badan majacych na celu ustalenie wptywu leku Esmya na watrobe oraz skutecznosci
nowych srodkéw w zakresie minimalizacji ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Esmya.

Zalecenia komitetu PRAC zostaty zaaprobowane przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) EMA i przestane do Komisji Europejskiej, ktéra wydata ostateczng prawnie wigzaca
decyzje. Do lekarzy zostato rozestane pismo informujgce o nowych warunkach stosowania leku.

1 W 8 przypadkach ciezkiego uszkodzenia watroby istnieje mozliwos¢, ze lek ten przyczynit sie do wystapienia tych
uszkodzen. Ocenia sie, ze do chwili obecnej okoto 765 000 pacjentek byto leczonych lekiem Esmya.
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Informacje dla pacjentow

e Lek Esmya, stosowany w leczeniu miesniakow macicy, zostat poddany ocenie ze wzgledu na
przypadki ciezkich zaburzen czynnosci watroby u kobiet przyjmujacych ten lek, w tym cztery
przypadki, w ktérych konieczne byto przeszczepienie watroby.

e Lek Esmya nie zostanie przepisany, jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynnosci watroby.

e Przed rozpoczeciem leczenia zostanie wykonane badanie czynnosci watroby. Jesli wyniki badania
beda nieprawidtowe, nie nalezy rozpoczynac leczenia lekiem Esmya.

e Badania czynnosci watroby beda wykonywane zaréwno w trakcie leczenia, jak i po jego zakonczeniu.

e W przypadku gdy nie zostang stwierdzone zadne zaburzenia czynnosci watroby, u pacjentek
oczekujacych na leczenie operacyjne miesniakdw macicy mozna rozpocza¢ pojedynczy cykl leczenia
lekiem Esmya. Lek Esmya mozna stosowac przez okres dtuzszy niz pojedynczy cykl leczenia
wytacznie u pacjentek, ktére nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego.

e Do opakowania leku zostanie dotaczona karta zawierajgca informacje o ryzyku uszkodzenia
watroby i koniecznosci monitorowania czynnosci watroby.

e W przypadku wystgpienia objawdw uszkodzenia watroby (np. uczucia zmeczenia, zazoétcenia skory,
ciemnego koloru moczu, nudnosci i wymiotdéw) nalezy niezwiocznie przerwac leczenie i zgtosi¢ sie do
lekarza.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta.

Informacje dla personelu medycznego

e Zgtoszono cztery przypadki ciezkiego uszkodzenia watroby, ktére wymagaty przeszczepienia watroby,
oraz dodatkowe przypadki uszkodzenia watroby u pacjentek przyjmujacych lek Esmya (octan
uliprystalu). Chociaz nadal istniejg pewne watpliwosci co do zwigzku przyczynowego, wprowadzono
nastepujace srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia uszkodzen watroby:

-  Przeciwwskazanie do stosowania u pacjentek ze wspodtistniejgcymi zaburzeniami czynnosci
watroby.

— Ograniczenie wskazan do stosowania w okresowym leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawow
miesniakéw macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym: Lek Esmya nalezy stosowac
wytgcznie u kobiet, ktore nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego. (Lek Esmya nadal jest
wskazany do stosowania w jednym cyklu (trwajacym maksymalnie 3 miesigce) leczenia
przedoperacyjnego umiarkowanych i ciezkich objawéw mieéniakéw macicy u dorostych kobiet w
wieku rozrodczym.)

- Badania czynnosci watroby nalezy wykonywac kazdorazowo przed rozpoczeciem nowego cyklu
leczenia, raz na miesigc w okresie pierwszych 2 cykli leczenia, a nastepnie zgodnie ze
wskazaniami klinicznymi. Badanie watroby nalezy rowniez ponownie wykona¢ po 2-4 tygodniach
od daty zakonczenia leczenia.

— Leczenia lekiem Esmya nie nalezy rozpoczynaé, jesli stezenie aminotransferazy alaninowej
(ALT) lub aminotransferazy asparaginowej (AST) przekracza co najmniej 2-krotnie gérng
granice normy.
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- Leczenie nalezy zakonczy¢ u pacjentek, u ktorych stezenie ALT lub AST przekracza co najmniej
3-krotnie gorng granice normy.

e Personel medyczny powinien poinformowac pacjentki o objawach przedmiotowych i podmiotowych
uszkodzenia watroby oraz dziataniach, ktére nalezy podja¢ w przypadku wystapienia takich
objawéw. W przypadku wystgpienia objawow przedmiotowych lub podmiotowych $wiadczacych o
uszkodzeniu watroby nalezy zakonczy¢ leczenie. U pacjentek nalezy niezwtocznie wykona¢ badanie
czynnosci watroby.

e Lekarze przepisujacy lek Esmya w UE otrzymajg pismo zawierajace dodatkowe szczegdty.

Wiecej informacji o leku

Lek Esmya zostat dopuszczony do obrotu w UE w 2012 r. do leczenia umiarkowanych i ciezkich objawow
miesniakdédw macicy, ktére sg tagodnymi (nieztosliwymi) guzami macicy, u kobiet przed menopauza.

Dziatanie substancji czynnej leku Esmya, octanu uliprystalu, polega na przytgczeniu sie do celdw na
komorkach (receptoréw), do ktérych zwykle przytacza sie hormon progesteron, uniemozliwiajac
dziatanie progesteronu. Z uwagi na to, ze progesteron moze pobudza¢ wzrost miesniakow, octan
uliprystalu, zapobiegajac dziataniu progesteronu, zmniejsza rozmiary miesniakow.

Wiecej informacji na temat leku Esmya mozna znalez¢ tutaj.

Octan uliprystalu jest takze substancja czynng jednodawkowego leku ellaOne, dopuszczonego do
obrotu do antykoncepcji awaryjnej. Nie zgtoszono przypadkow ciezkiego uszkodzenia watroby w
zwigzku ze stosowaniem leku ellaOne i w tym momencie nie wystepuja obawy co do tego leku.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Esmya wszczeto w dniu 30 listopada 2017 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ocene te wykonuje Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw
u ludzi.

Chociaz ocena nie zostata zakonczona, komitet PRAC wydat zalecenia tymczasowe, wskazujace, ze nie
nalezy rozpoczynac leczenia nowych pacjentek.

W dniu 17 maja 2018 r. komitet PRAC opublikowat ostateczne zalecenia zastepujace $rodki
tymczasowe. Ostateczne zalecenia komitetu PRAC przestano do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie dotyczgce lekdw stosowanych u ludzi,

ktory przyjat opinie.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 26/07/2018 r. wydafa ostateczna,
prawnie wigzacg decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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