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Femeile aflate in tratament cu Esmya pentru @rom
uterin trebuie s8 efectueze periodic analize fi@patice pe
durata reevaluarii medicamentului de cétQjEMA
Deocamdata, tratamentul nu trebuie initiat la pacie i

<
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Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacowgﬂqta (PRAC) al EMA reevalueaza in
prezent riscurile si beneficiile asociate cu Esmya ca urmare ortarii unor cazuri de leziuni hepatice
grave, inclusiv de insuficienta hepatica ce a necesitat tra

Ca masura provizorie aplicatd pe perioada reevaluarii, a recomandat monitorizarea hepatica
periodica a femeilor aflate in tratament cu Esmya pé&gtru fibrom uterin.

Toate femeile care urmeaza tratament cu Esmgg uie sa efectueze analize ale functiei hepatice cel
putin o data pe luna pe durata tratamentului. D analizele au valori anormale (valorile enzimelor
hepatice depasesc de peste 2 ori limita su&aré a intervalului normal), cadrul medical trebuie sa
opreasca tratamentul si sa monitorizeze pacienta. Analizele hepatice trebuie repetate la 2-

4 saptamani dupa oprirea tratamen‘tUQ

De asemenea, PRAC recomanda cg(;? camdatd, nicio pacienta noua sa nu inceapa tratamentul cu
K4

Esmya si nicio pacienta care nﬁK un ciclu de tratament sa nu inceapa altul.
Este in curs de evaluare o p legatura intre Esmya si aparitia unor cazuri de leziuni hepatice
grave. Recomandarile de f prezinta masuri provizorii pentru a proteja sanatatea pacientelor pana

la incheierea reevaluariilEsfya, declansata la 30 noiembrie 2017.

Informatii pentﬂauente

¢ Medicame mya, utilizat pentru tratarea fibroamelor uterine, este in curs de reevaluare
pa

deoarece rut cazuri de probleme hepatice grave la femeile care au luat medicamentul.
e Ca de precautie, pe durata administrarii Esmya va fi necesar sa efectuati analize de sange
pe verifica buna functionare a ficatului. Daca analizele vor indica faptul ca aveti o problema

ticé, tratamentul dumneavoastra va fi oprit.

mancare, oboseald sau ingalbenire a ochilor sau a pielii, adresati-va imediat medicului, deoarece
acestea pot fi semne de probleme hepatice.

Q aca aveti simptome de greata, varsaturi, dureri in partea superioara a burtii, lipsa a poftei de
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e Daca urma sa incepeti tratamentul cu Esmya sau sa incepeti un nou ciclu de tratament, medicul nu
va initia tratamentul pana la incheierea reevaluarii medicamentului de catre EMA.

e Daca opriti tratamentul, medicul va verifica buna functionare a ficatului dumneavoastra la
2-4 saptamani dupa oprirea administrarii Esmya. &,

Informatii pentru personalul medical Wfb

.
Ca urmare a raportarii unor cazuri de leziuni hepatice si de insuficienta hepatica asociat@smya,

EMA a formulat urmatoarele recomandari provizorii: 0
e Nu incepeti tratamentul cu Esmya la paciente noi sau noi cicluri de tratament iente care au
incheiat deja un ciclu de tratament.

e Efectuati analize ale functiei hepatice cel putin o data pe luna pentru toate ientele aflate in
tratament cu Esmya. Daca pacienta are valori ale transaminazelor de@e 2 ori mai mari decat
limita superioara a intervalului normal, opriti tratamentul si moniteiizatifatent pacienta. Analiza
hepatica trebuie repetata la 2-4 saptamani de la oprirea tratam

o In cazul oricdrei paciente care prezintd semne sau simptome @teristice leziunilor hepatice
(precum greata, varsaturi, durere in hipocondrul drept, ahgrexie, astenie, icter), verificati imediat
valorile transaminazelor. Daca valorile transaminazelor ﬂ\a
superioara a intervalului normal, opriti tratamentul si iao

e cel putin 2 ori mai mari decat limita
rizati atent pacienta.

e Informati-va pacientele in legatura cu semnele si mele leziunilor hepatice.

Aceste recomandari reprezinta masuri provizorii pan&la incheierea reevaluarii Esmya de catre EMA,
aflata in curs de desfasurare. Cadrele medicaleé escriu Esmya n UE vor primi o scrisoare cu mai

multe detalii.

* -

Informatii suplimentare despr@licament
.

Esmya a fost autorizat in UE i@ pentru tratarea simptomelor moderate pana la severe ale
fibroamelor uterine, care s ori necanceroase (benigne) ale uterului, la femei care nu au ajuns
inca la menopauza. Se uti ilglé pana la 3 luni Thaintea unei interventii chirurgicale la femeile la care
urmeaza sa fie indepagrate fibroamele, putéand fi utilizat si la alte femei pe termen lung, dar cu pauze
de tratament.

Substanta activa \smya, acetatul de ulipristal, actioneaza legandu-se de acele tinte (receptori) de
pe suprafata mﬁr de care se leaga in mod normal hormonul progesteron, impiedicand

progestero Qsi faca efectul. Blocand efectele progesteronului, acetatul de ulipristal reduce
dimensi éroamelor, deoarece progesteronul poate favoriza cresterea lor.

Mai mu formatii despre Esmya sunt disponibile aici.

A&a de ulipristal este si substanta activd a unui medicament in doza unica autorizat pentru
nthaceptia de urgenta, ellaOne. Nu s-au raportat cazuri de leziuni hepatice grave in asociere cu
One si deocamdata nu exista motive de ingrijorare legate de acest medicament.

Femeile aflate in tratament cu Esmya pentru fibrom uterin trebuie sa efectueze periodic analize
hepatice pe durata reevaludrii medicamentului de catre EMA
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Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Esmya a fost initiata la 30 noiembrie 2017, la solicitarea Comisiei Europene, in baza
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. &

Reevaluarea este realizatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigileib
(PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta in cazul medicameyiteler de
uz uman, care va formula un set de recomandari. ’\

La 8 februarie 2018, in timp ce reevaluarea era in desfasurare, PRAC a emis recomanda ovizorii.

Recomandarile finale ale PRAC vor fi transmise Comitetului pentru medicamente défyz Uman (CHMP),
insarcinat cu problemele referitoare la medicamentele de uz uman, care va ado@ aviz. Etapa finala
a procedurii de reevaluare consta in adoptarea de catre Comisia Europeana a i ‘decizii obligatorii din
punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE. ’b

Femeile aflate in tratament cu Esmya pentru fibrom uterin trebuie sa efectueze periodic analize
hepatice pe durata reevaludrii medicamentului de catre EMA
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