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Esmya (ulipristalacetat) N
Prehlad o lieku Esmya a preco bol povoleny v EU Q/%

<

Liek Esmya sa pouziva na lie¢bu miernych alebo tazkych priz(@yému maternice. Mydbmy

Co je liek Esmya a na &o sa pouziva?

maternice su nekarcinogénne (nezhubné) nadory maternice r
Liek Esmya sa pouziva iba u zien, ktoré este nie si v me a u ktorych nie je vhodna alebo
nebola UspesSna embolizacia myému (nechirurgicky zakro zablokovanie artérii, ktoré zasobuju

mydém) ani chirurgicky zakrok. Q
Liek obsahuje liecivo ulipristalacetat. %’

Ako sa liek Esmya pouziva?

Vydaj lieku Esmya je viazany na Iekérskyﬁdpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma

skusenosti s diagnostikou a lieCbou m maternice.
Liek Esmya je dostupny vo forme (5 mg), ktoré sa uzivaju ustami. Odporucana davka je jedna

tableta denne maximalne pocas mesiacov (jeden lieCebny cyklus). LieCebny cyklus sa moéze
opakovat. Lie¢ba sa ma vzdy : J)pocas prvého tyzdna menstruaéného cyklu.

Viac informacii o pouzivanjsh Esmya si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara“alebo lekarnika.

Akym spésob%luak Esmya ucinkuje?

Liecivo v lieku E?f&, ulipristalacetat, blokuje ucinok progesterénu, hormonu v tele, ktory sa podiela
na riadeni r vystelky maternice. U niektorych Zien m6ze progesterén podporovat rast myémov,
ktoré méiua%obit' priznaky ako je. silné uterinné krvacanie (krvacanie z maternice pocas
menél%ého cyklu alebo mimo neho), anémiu (nizky pocet Cervenych krviniek v dosledku

krva aya bolesti brucha (napr. menstruacné bolesti). Po zablokovani p6sobenia progesterénu

dd % k zastaveniu delenia buniek myému, ktoré nakoniec zahynu, ¢im dochadza k zmensovaniu
W v a zmierfiovaniu priznakov, ktoré spésobuju.

Aké prinosy lieku Esmya boli preukazané v stadiach?

Liek Esmya zlepsil priznaky myémov maternice v dvoch hlavnych studiach zahfmiajlcich 549 Zzien, ktoré
mali podstUpit operaciu na odstranenie myémov.
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V prvej Studii sa uterinné krvacanie znizilo u 92 % zien uzivajucich liek Esmya pocas troch mesiacov
(jeden liecebny cyklus) v porovnani s 19 % zien uzivajucich placebo (zdanlivy liek). Po liecbe liekom
Esmya bol myém mensi ako po uzivani placeba.

V druhej studii bol liek Esmya uzivany pocas troch mesiacov rovnako Ucinny ako leuprorelin (dalsi liek
na myomy) pri znizovani silného uterinného krvacania, priCom sa krvacanie zmiernilo u 90 % z
lieCenych liekom Esmya v porovnani s 89 % zien lie¢enych leuprorelinom. (\

Dlhodoba liecba liekom Esmya sa skimala v hlavnej studii zahffiajlicej 451 Zien, ktory ipodané
Styri trojmesacné lieCebné cykly lieku Esmya. Spolu 49 % zien uzivajucich 5 mg Iieku@ a (95 zo
195 hodnotenych zien) malo Spinenie (minimalne uterinné krvacanie) pocas najvia €ého dna v
ramci 5-tyZzdriového obdobia po kazdom lieCcebnom cykle a 70 % Zien nemalo via jeden den
Spinenia pocas 5-tyzdnového obdobia na konci stvrtého liecebného cyklu. Aj r@sa zmensil.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Esmya?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Esmya (ktoré mézu postihnit viac,ako 1" pacientku z 10) su
amenorea (nepritomnost menstrudcie) a zhrubnutie endometria (zhgubhutie vystelky maternice) a

navaly tepla. \ 0

Liek Esmya nesmu uzivat tehotné ani dojéiace zeny, zeny s &ﬂ’m z genitalnej oblasti z neznamej
priciny alebo z inych dévodov ako z dévodu maternicovyc dmov, Zeny s rakovinou maternice,
cervixu (krcka maternice), vajecnikov alebo prsnika, ani , ktoré maju problémy s peceriou.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni @nych pri pouzivani lieku Esmya sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela. ,b

Preco bol liek Esmya povoleny?

Liek Esmya je ucinny pri zmierfiovani prizaakov aj velkosti myédmu maternice, ak sa pouziva pocas
najviac 4 lieCebnych cyklov.

KedZe sa u Zien uzivajucich tento lj Qkytli zavazné pripady poskodenia pecene (veduce k potrebe
transplantacie pecene, Eurdpska Q{Jra pre lieky odporudila, ze liek maju pouzivat iba zeny, pre
ktoré nie je vhodna alebo ngb @peéné embolizacia myomu, resp. chirurgicky zakrok. Na
minimalizaciu zavazného po@nia pecene boli prijaté opatrenia.! Hoci sa u niektorych pacientok
pozorovalo zhrubnutie endoretria, po zastaveni lieCby obvykle vymizlo.

Agentura preto rozhod@e prinosy lieku Esmya su vacésie ako jeho rizikd a Ze liek m6ze byt povoleny

na pouZivanie v E*.

Aké opatrenQa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Esmya?

Spoloénost, @é liek Esmya uvadza na trh, zabezpecdi, aby lekari, ktori pravdepodobne budu

predp%ento liek, dostali vzdelavaci material obsahujtci informacie o bezpecnosti tohto lieku

vrata orucani na vedenie rozhovorov s pacientkami o moznostiach inych lieCebnych alternativ,

a azgdovania funkcie pecene a endometridlnych zmien pocas lieCby. Pacientky dostanu aj karticku
inf aciami o riziku poskodenia pecene, potreby sledovania pecene a kontaktovania lekara, ak by

sa ¥ nich vyvinuli priznaky poskodenia pecene (napriklad Unava, zoZltnutie koze, stmavnutie mocu,

nevolhost a vracanie).

1 Vysledok preskimania bezpecnosti vykonaného v roku 2020 sa nachadza tu.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Esmya boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Esmya sa neustale monitoruju. Vedlajsi
ucinky hlasené pri lieku Esmya sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutré\ na

ochranu pacientov.
)

Dalsie informacie o lieku Esmya @

Lieku Esmya bolo dina 23. februara 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh pl%&wcelej EU.

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya

Dalsie informécie o lieku Esmya sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury: :\

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2020 &
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