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Esmya (acetat de ulipristal) Q

Prezentare generala a Esmya si motivele autorizarii medm@ntului in UE

"

Ce este Esmya si pentru ce se utilizeaza? %

Esmya este un medicament pentru tratamentul simptomelor mod@ sau severe ale fibroamelor
uterine. Fibroamele uterine sunt tumori necanceroase (benlgn ale uterului.

Esmya se utilizeaza doar la femei care nu au ajuns la me @é si la care embolizarea fibroamelor
(procedura nechirurgicald de blocare a arterelor care alimienteaza fibroamele) sau operatia chirurgicala
nu sunt adecvate sau nu au dat rezultate.

Medicamentul contine substanta activa acetat de @tal.

Cum se utilizeaza Esmya? Q

AN

criptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
iagnosticul si tratamentul fibroamelor uterine.

Esmya se poate obtine numai pe baza d

supravegheat de un medic cu experient
0

Esmya este disponibil sub forma d primate (5 mg) cu administrare orala. Doza recomandata este

de un comprimat pe zi, timp K It 3 luni (un ciclu de tratament). Ciclul de tratament poate fi
repetat. Tratamentul trebuie i ntotdeauna in prima saptamana a ciclului menstrual.

Pentru informatii suplimen u privire la utilizarea Esmya, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau far uIU|

w

Cum ac;ionqu mya?

Substanta activ&bEsmya, acetatul de ulipristal, blocheaza activitatea progesteronului, un hormon

implicat in co ul cresterii mucoasei uterine. La unele femei, progesteronul poate favoriza

dezvoltar oamelor, ceea ce poate cauza sangerare uterind abundenta (sangerarea uterului in

timpul menstrual sau intre perioadele de menstruatie), anemie (numar mic de globule rosii) si

dureti minale (precum dureri menstruale). Cand activitatea progesteronului este blocata, celulele

fib @Ior nu se mai divizeaza si in cele din urma mor, ceea ce micsoreaza fibroamele si reduce
omele cauzate de acestea.

G

Ce beneficii a prezentat Esmya pe parcursul studiilor?

Esmya a imbunatatit simptomele fibroamelor uterine in doua studii principale care au cuprins 549 de
femei care urmau sa fie supuse unei interventii chirurgicale pentru indepartarea fibroamelor.
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in primul studiu, sadngerarea uterind s-a redus la 92 % din femeile tratate cu Esmya timp de 3 luni (un
ciclu de tratament), fata de 19 % din femeile tratate cu placebo (un preparat inactiv). De asemenea,
fibroamele s-au micsorat mai mult dupa tratamentul cu Esmya decat dupa cel cu placebo.

In al doilea studiu, Esmya administrat timp de 3 luni a fost la fel de eficace ca leuprorelina (alt &
medicament pentru tratarea fibroamelor) in reducerea sangerarii uterine abundente, aceasta re
fiind constatata la 90 % din femeile tratate cu Esmya, fata de 89 % din femeile tratate cy letpr relina.

Tratamentul de lunga durata cu Esmya a fost evaluat intr-un studiu principal care a cuprigs 451 de
femei care au urmat patru cicluri de tratament cu Esmya, cu durata de trei luni fiecar@n re femeile
care au primit Esmya 5 mg, 49 % (95 din cele 195 de femei evaluate) au avut cel ITO zi de
sangerare usoara (sangerare uterind minima) in interval de 5 saptamani dupa fiec iclu de
tratament, iar 70 % au avut cel mult o zi de sangerare usoara in interval de 5 ni la sfarsitul
celui de-al patrulea ciclu de tratament. De asemenea, fibroamele s-au micsora

c
a

Care sunt riscurile asociate cu Esmya? &

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Esmya (care pot af i mult de 1 pacienta din 10)
sunt amenoree (absenta ciclului menstrual), ingrosarea endomet i/(ingrosarea mucoasei uterului) si
bufeuri. ’\

Esmya este contraindicat la femeile gravide sau care alapte a cele cu sangerari in regiunea

genitala din alte motive decat fibroamele uterine, la femeile®are au cancer uterin, cancer cervical (de
col uterin), cancer ovarian sau cancer mamar (de san),Yarecum si la cele care au probleme hepatice.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a rest@or asociate cu Esmya, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Esmya? Q

Esmya este eficace in ceea ce priveste re@&a simptomelor, precum si a marimii fibroamelor uterine
i

atunci cand se utilizeaza timp de cel cluri de tratament.
L 4
Deoarece au existat cazuri rare, dﬁ? e, de afectiuni hepatice (care au necesitat transplant hepatic)

la femeile care au luat acest médi nt, Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat

restrictionarea utilizarii sale | ile la care operatia sau embolizarea fibroamelor uterine nu sunt
adecvate sau nu au dat rez Au fost introduse masuri pentru reducerea la minimum a riscului de
afectiuni hepatice severe,! s-a observat o ingrosare a endometrului la unele paciente, aceasta a

disparut in general du prirea tratamentului.

Prin urmare, agew hotarat ca beneficiile Esmya sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament po% utorizat pentru utilizare in UE.

Ce masu iau pentru utilizarea sigura si eficace a Esmya?

Compaﬁ comercializeaza Esmya se va asigura cad medicii care se preconizeaza ca vor prescrie
acestm ament primesc materiale educationale cu informatii privind siguranta Esmya, inclusiv
recemapdari privind discutarea cu pacientele a tuturor optiunilor de tratament si monitorizarea functiei
ﬁtice si a modificarilor endometriale care apar in timpul tratamentului. De asemenea, pacientelor li
va oferi un card cu informatii despre riscul de afectiuni hepatice, necesitatea monitorizarii hepatice
si a contactarii medicului in cazul in care apar simptome de afectiuni hepatice (precum oboseala,
ingalbenirea pielii, culoare inchisa a urinei, greata si varsaturi).

1 Rezultatul evaludrii de siguranta efectuate in 2020 se poate consulta aici.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Esmya.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Esmya sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Esmya sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesa&,

pentru protectia pacientelor. /b
N %
Alte informatii despre Esmya 0

Esmya a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Eur@e, la
23 februarie 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Esmya sunt disponibile pe site-ul agentiei; 0
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya @

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2020. @
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