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Ulipristal acetat 5 mg pentru fibroame uterine nu trebuie utilizat in timpul
revizuirii riscului de leziuni hepatice, in curs de desfasurare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia JEuropeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Gedeon Richter Plc. doreste si va informeze cu privire la urmitoarele:

EMA analizeazi beneficiile si riscurile asociate cn ulipristal acetat 5 mg pentru
tratamentul fibromului uterin. Revizuirea a fost initiatd ca urmare a unui nou raport
de caz de leziune hepatici gravi care a dus la transplant la o pacientd tratati cu
Esmya 5 mg (ulipristal acetat). Urmitoarele masuri temporare au fost adoptate
pini la momentul finalizirii revizuirii.

Rezumat

e Ulipristal acetat 5 mg este retras temporar de pe piata pe timpul revizuirii
in curs de desfisurare.

Ulipristal acetat 5 mg nu trebuie initiat la paciente noi.

Pentru pacientele aflate in tratament cu ulipristal acetat 5 mg, tratamentul
trebuie oprit.

Monitorizarea functiei hepatice trebuie efectuats in decurs de 2-4
siptimini de la oprirea tratamentului.

Pacientele trebuie sfituite si raporteze imediat semnele si simptomele
leziunilor hepatice (cum sunt greata, viarsdturi, durere la nivelul
hipocondrului drept, anorexie, astenie, icter), care ar putea aparea dupi

oprirea tratamentului.
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Informatii referitoare la problema de sigurantd
Ulipristal acetat 5 mg este in prezent aprobat in UE pentru urmitoarele indicatii:

- ulipristal acetat este indicat pentru un ciclu de tratament preoperator al simptomelor
moderate pani la severe ale fibroamelor uterine la femeile adulte aflate |a varsta fertila.

- ulipristal acetat este indicat pentru tratamentul intermitent al simptomelor moderate péna
la severe ale fibroamelor uterine la femeile adulte aflate la virsta fertils, care nu sunt
eligibile pentru o interventie chirurgicala.

In 2018, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenti (PRAC) a finalizat
o revizuire a Esmya 5 mg (ulipristal acetat) initiaté din cauza rapoartelor de leziuni hepatice
grave, inclusiv patru cazuri care necesitau transplant hepatic. Pentru a reduce la minimum riscul,
utilizarea de ulipristal acetat 5 mg 2 fost restricfionata i au fost emise recomandiri pentru
testarea regulatd a functiei hepatice. In decembrie 2019, EMA a fost informat despre un nou caz
de leziune hepatici gravd care a dus la transplant hepatic in urma tratamentului cu Esmya
(ulipristal acetat).

Avand in vedere gravitatea acestui caz si aparitia lui, desi au fost respectate misurile de reducere

la minimum a riscurilui implementate in 2018, produsele care contin ulipristal acetat 5 mg nu

trebuie utilizate, in timpul desfésuririi la nivelul UE a revizuirii beneficiilor §i riscurilor acestor
produse.

Ulipristal acetat este, de asemenea, autorizat ca medicament pentru contraceptie de urgenfa intr-
o dozi unici. Aceastd revizuire nu afecteazd contraceptivul de urgen{s cu dozi unica de
ulipristal acetat (ellaOne §i alte denumiri comerciale) §i nu existd nicio preocupare privind
leziunile hepatice induse de aceste medicamente.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversa suspectats, asociatd cu administrarea ulipristal
acetat 5 mg, catre Agenfia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (wWww.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
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https://adr.anm.ro/
Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact;

Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011

e-mail: gharmacovigi]ance@gedeon—richter.rc

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe
piafi '

Dac3 avefi intrebari sau doriti informatii suplimentare, va rugim sa contactati compania la
urmétoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S.A.

340306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, Roménia

Biroul de farmacovigilenga

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro




