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Kobiety przyjmujace lek Esmya z powodu mies Nakow

macicy beda musiaty regularnie wykonywac $Badania
watroby w trakcie ponownej oceny leku préez EMA

Nowe pacjentki nie powinny na razie rozpoczynac Iec@a

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeﬁst\@n Farmakoterapii (PRAC) dziatajacy
w ramach EMA dokonuje obecnie ponownej oceny korzysci i ryﬁ(a zwigzanego z lekiem Esmya w

nastepstwie zgtoszen powaznego uszkodzenia watroby, wt@'niewydolnoéci watroby prowadzacej do
przeszczepu. Q

PRAC zalecit, aby w ramach tymczasowych srodkow Gﬁxakcie ponownej oceny prowadzi¢ regularne
monitorowanie watroby u kobiet przyjmujacych Ie@mya z powodu miesniakéw macicy.

Wszystkie kobiety przyjmujace lek Esmya powimﬁ/co najmniej raz w miesigcu w trakcie leczenia
wykonywac test czynnosciowy watroby. W r nieprawidtowego wyniku testu (aktywnos¢ enzymow
watrobowych wyzsza niz 2-krotnosc gérne'@ranicy normy) lekarz powinien przerwac leczenie i uwaznie
monitorowac pacjentke. Badania wqtrob%alety powtarzac przez 2 do 4 tygodni po przerwaniu

leczenia. Q

PRAC zaleca takze, aby na razie '%zpoczynano podawania leku Esmya nowym pacjentkom ani
kolejnego cyklu leczenia u pac@ , ktore ukonczyty juz jeden cykl leczenia.

Obecnie oceniany jest zwiqzé‘vmiedzy lekiem Esmya a przypadkami powaznego uszkodzenia watroby.
Zalecenia te sg tymczasg&hi srodkami majacymi na celu ochrone zdrowia pacjentek w oczekiwaniu
na wnioski z ponownej&c ny leku Esmya, ktdéra rozpoczeto dnia 30 listopada 2017 r..

Informacje dla pééntek
N

e Ponowna Qéeha leku Esmya, stosowanego w leczeniu mie$niakdw macicy, jest prowadzona ze
wzgled przypadki powaznych problemoéw z watroba, ktére wystapity u kobiet przyjmujacych

ten leka

. Wach srodkdéw ostroznosci podczas przyjmowania leku Esmya bedzie Pani musiata wykonywac
&aania krwi, aby sprawdzi¢, czy watroba pracuje prawidtowo. Jezeli badania wskazg, ze wystepujg
O Pani problemy z watrobg, leczenie zostanie przerwane.

Q
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e Jezeli wystepuja u Pani nudnosci (mdtosci), wymioty, bdl w nadbrzuszu, brak apetytu, zmeczenie
lub zazoétcenie oczu lub skéry, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz mogg to
by¢ oznaki problemdéw z watroba. 0

e Jezeli miata Pani rozpoczac¢ leczenie lekiem Esmya lub nowy cykl leczenia, lekarz odtozy je do éw
zakonczenia ponownej oceny leku przez EMA. {

e Jezeli leczenie zostanie przerwane, lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat prace watroby @ez 2 do
4 tygodni po zakonczeniu stosowania leku Esmya. bO

Informacje dla personelu medycznego . Q/

N
W nastepstwie zgtoszen uszkodzenia watroby i niewydolnosci watroby w zwigzku @ﬁ(iem Esmya EMA
wprowadza nastepujace tymczasowe zalecenia: /\,

e Nie nalezy rozpoczynac stosowania leku Esmya u nowych pacjentek ani ﬁ\ywego cyklu leczenia u
pacjentek, ktére ukonczyty juz wczesniejszy cykl. 0

e U wszystkich pacjentek przyjmujacych lek Esmya nalezy co najmpigj&raz w miesigcu wykonywac
testy czynnosciowe watroby. Jezeli aktywnos¢ transaminaz u p ntki jest wyzsza niz 2-krotnosc¢
gérnej granicy normy, nalezy przerwac leczenie i uwaznie mo‘U‘torowac' pacjentke. Badanie watroby
nalezy powtarzac przez 2 do 4 tygodni po przerwaniu Iecze@&.

e W przypadku wystgpienia u pacjentki objawow przedm@wych lub podmiotowych wskazujgcych
na uszkodzenie watroby (takich jak nudnosci, wymi 6le w prawym podzebrzu, jadtowstret,
astenia, zéttaczka) nalezy natychmiast skontrolo mwnoéé transaminaz. Jezeli aktywnos¢
transaminaz jest wyzsza niz 2-krotnosc gérnej@icy normy, nalezy przerwac leczenie i uwaznie
monitorowac pacjentke. /\/

e Nalezy pouczyc¢ pacjentki o objawach prz@otowych i podmiotowych uszkodzenia watroby.

Zalecenia te sg tymczasowymi srodkami \A@zekiwaniu na wnioski z trwajacej obecnie ponownej oceny
leku Esmya przez EMA. Lekarze przepi lek Esmya w UE otrzymaja list zawierajacy dodatkowe

szczegoty. Q

Wiecej informaciji o Ie\@

Lek Esmya zostat do czony do obrotu w UE w 2012 r. do leczenia objawdéw miesniakéw macicy
(ktdre sq Jragodmf i gdzami macicy) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u kobiet przed
menopauzq. Lebﬁssuje sie przez maksymalnie 3 miesigce przed wykonaniem u kobiet zabiegu
chirurgicznego/‘c// elu usuniecia miesniakdw; mozna go tez stosowac diugoterminowo, ale z przerwami
w leczeniu, g'Winych kobiet.

® Yy

Dziatani h)stancji czynnej leku Esmya, octanu uliprystalu, polega na przytaczeniu sie do celéw na
komag, h (receptoréw), do ktérych zwykle przytacza sie hormon progesteron, uniemozliwiajac

dz ie progesteronu. Z uwagi na to, ze progesteron moze pobudzac wzrost miesniakdéw, octan
L@ stalu, zapobiegajac dziataniu progesteronu, zmniejsza rozmiary mie$niakéw.

Q iecej informacji na temat leku Esmya mozna znalez¢ tutaj.
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Octan uliprystatu jest takze substancja czynng jednodawkowego leku dopuszczonego do obrotu do
antykoncepcji awaryjnej, ellaOne. Nie zgtoszono przypadkéw powaznego uszkodzenia watroby w
zwigzku z produktem ellaOne i w tym momencie nie wystepujg obawy co do tego leku. 0
X

Wiecej informacji o procedurze {O

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

Przeglad prowadzi Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Fg‘nakoterapu
(PRAC) — komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowany@ ludzi, ktéry
wyda zbidr zalecen. Q

W dniu 8 lutego 2018 r., w czasie trwania ponownej oceny, PRAC wydat tymcz e zalecenia.

Ostateczne zalecenia PRAC zostang przestane do Komitetu ds. Produktow Lé\niczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie dotyczace lekow stosowanyc@ udzi, ktéry przyjmie
opinie w tej sprawie. Ostatnim etapem procedury ponownej oceny jest yjecie przez Komisje
Europejskg prawnie wigzacej decyzji obowigzujacej we wszystkich ;@wach cztonkowskich UE.
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