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Mulheres a tomarem Esmya para o tratame e
miomas uterinos devem efetuar testes regy\é s da
funcado hepatica enquanto a revisao da Ew\ stiver a
decorrer
Por enquanto, o tratamento ndo deve ser iniciado ovas doentes

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PR da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) esta atualmente a rever os beneficios e riscos amento Esmya, na sequéncia de
notificacdes de casos de lesdes hepéaticas (do figado) dr, , incluindo casos de insuficiéncia hepatica

que necessitaram de transplante.

Como medida temporaria enquanto a revisao &sta a decorrer, o PRAC recomendou a monitorizagdo
regular da funcdo hepatica das mulheres a % Esmya para o tratamento de miomas uterinos.
Todas as mulheres em tratamento com E ;ﬁvem realizar um teste da funcdo hepatica uma vez
por més, no minimo, durante o tratal r@Se o resultado do teste for anormal (niveis das enzimas
hepaticas superiores a 2 vezes o limj erior do normal), o profissional de saude deve interromper o
tratamento e monitorizar atentamefge a doente. Os testes da funcdo hepatica devem ser repetidos 2 a
4 semanas apos a interrupgao d@amento.

O PRAC recomenda igualme quUe o tratamento com Esmya ndo seja iniciado em novas doentes e
que, por enquanto, nao sej iniciado em doentes que tenham terminado um ciclo de tratamento.

A ligagcédo entre o Esmya e casos de lesdes hepaticas graves esta a ser analisada. Estas

o, . . .
recomendacdes ca s\ medidas temporarias para proteger a saude das doentes, enquanto se
aguarda a conclu revisdo do Esmya, que teve inicio em 30 de novembro de 2017.

Informacd os doentes

e O medi ento Esmya, utilizado no tratamento de miomas uterinos, esta a ser reavaliado devido
ao aparecimento de casos de problemas graves no figado em mulheres a tomar este medicamento.

e Como precaucao, durante o tratamento com Esmya, sera necessario que efetue analises ao sangue
para verificar se o seu figado esta a funcionar bem. Se os testes indicarem que tem um problema
no figado, o seu tratamento sera interrompido.
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e Se apresentar nauseas (enjoos), vomitos, dores na parte superior da barriga, falta de apetite,
cansaco ou cor amarelada dos olhos ou da pele, contacte imediatamente o seu médico, pois estes
podem ser sinais de problemas no figado.

e Se estiver prestes a iniciar o tratamento com Esmya ou a iniciar um novo ciclo de tratamento, o
seu médico ira suspender o tratamento até que a revisao do medicamento seja concluida pela
EMA.

e Se o tratamento for interrompido, o seu médico ira verificar se o seu figado esta a funcionar
corretamente 2 a 4 semanas depois de parar de tomar Esmya. 0

Informacdes para os profissionais de saude

Na sequéncia da notificacdo de casos de lesdes hepaticas e de insuficiéncia % com Esmya, a
EMA formulou as seguintes recomendacdes temporarias: ‘\

e O tratamento com Esmya nao deve ser iniciado em novas doentes iniciado em doentes que
tenham terminado um ciclo de tratamento. &

e Requeira testes da funcdo hepatica uma vez por més, no mi@a todas as doentes que tomem
Esmya. Se a doente desenvolver niveis de transaminases res a 2 vezes o limite superior do
normal, interrompa o tratamento e monitorize atentamemﬁloente. Os testes da fungéo hepética
devem ser repetidos 2 a 4 semanas apos a interrupgé@ tratamento.

e Nas doentes que manifestem sinais ou sintomas entes com lesdo hepatica (tais como
nauseas, vomitos, dor no hipocondrio direito, al a, astenia, ictericia), verifique imediatamente
0s niveis de transaminases. Se os niveis de tran inases forem superiores a 2 vezes o limite

superior do normal, interrompa o tratamelfbmonitorize atentamente a doente.
.
e Informe as suas doentes sobre os sinais e Sigtomas indicativos de lesdo hepatica.

.-

ionais de salde que prescrevem Esmya na UE receberédo

as, enquanto se aguarda a conclusdo de uma revisdo do
medicamento por parte da EMA. Os
uma carta com informacdfes adicionais.

<

&

Informacées adicionCSJ@ore o medicamento

.
O Esmya foi autor Na UE em 2012 para o tratamento de sintomas moderados a graves de miomas
uterinos, que sao @res néo cancerosos (benignos) do Gtero, em mulheres em idade reprodutiva. E
utilizado duran eses, no maximo, antes de as mulheres serem submetidas a cirurgia para
remover Qs as, podendo também ser utilizado a longo prazo, mas com pausas no tratamento, em

outras mu es.

A substancia ativa do Esmya, o acetato de ulipristal, atua ligando-se a alvos nas células (recetores) a
que a hormona progesterona normalmente se liga, bloqueando a atividade da progesterona. Dado que
a progesterona pode promover o crescimento dos miomas, ao bloquear a sua atividade, o acetato de
ulipristal reduz o tamanho dos miomas.

Pode obter informacfes adicionais sobre o Esmya aqui.
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O acetato de ulipristal é também a substancia ativa de um medicamento de dose Unica, o ellaOne,
autorizado para a contrace¢do de emergéncia. Ndo foram notificados casos de lesGes hepaticas graves
com o ellaOne e, neste momento, ndo existem preocupacdes relativamente a este medicamento.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisao do Esmya foi iniciada em 30 de novembro de 2017, na sequéncia de um pedido da Comisséo
Europeia, nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.© 726/2004.

A revisdo de seguranca esté a ser realizada pelo Comité de Avalia¢do do Risco em F covigilancia
(PRAC), o comité responsavel pela avaliacdo das questdes de seguran¢a dos medi 0S para uso
humano, que ir4 formular um conjunto de recomendacgdes.

Em 8 de fevereiro de 2018, enquanto a revisdo estava a decorrer, o PRAC e '@comenda@ées
temporarias. ¢

As recomendacdes finais do PRAC serdo transmitidas ao Comité dos M &nentos para Uso Humano
(CHMP), responsavel pelas questdes relativas aos medicamentos p%.
parecer. A Ultima etapa do processo de revisédo é a adocgao, pela C

humano, que adotara um
ao Europeia, de uma decisao
juridicamente vinculativa aplicavel em todos os Estados-Membro E.
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