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Martie 2020

[Ilipristal acetat 5 mg pentru fibroame uterine nu trebuie utilizat in timpul
revizuirii riscurui de leziuni hepatice, in curs de desf?igurare

Stimate profesionist din domeniut sdrrdtdfii,

De comun acord cu Agengiaprrropeand pentru Medicamente (EMA) ;i Agenfia
Na{ionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia, compania
Gedeon Richter Plc. dorepte sE v6 inforrneze cu privire la urmdtoarere:

EN4A analizeazd. beneficiile pi riscurile asociate cu ulipristal acetat 5 mg pentru
tratamentul fibromului uterin. Revizuirea a fost inifiata 

"u 
u-*" a rurui nou raport

de caz de leziune hepatici gravd care a dus la transplant la o pacient6 fratat6 cu
Esmya 5 mg (ulipristal acetat). Urmdtoarele mdsuri temporare au fost adoptate
pAni Ia momentul finaHznrii revizuirii.

Rezamat

o Ulipristal acetat 5 mg este retras temporar de pe piafn pe timpul revizuirii
?n curs de desfiigurare.

r ulipristal acetat 5 mg nu trebuie inifiat ra paciente noi.

r Pentru pacientele aflate in tratament cu ulipristal acetat 5 *g, tratamentul
trebuie opril

r Monitorizarea funcfiei hepatice trebuie efectuati in decurs de z-4
siptimAni de la oprirea tratamentului.

I Pacientele trebuie slEfuite sI raporteze imediat semnele gi simptornele
leziunilor hepatice (cum sunt greafi, virsituri, durere la nivelul
hipocondrului dreptl anorexie, astenie, icter), care ar putea apirea dupi
oprirea tratamenfului.
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Inlormalii refelitoare la problema de siguronld

Ulipristal acetat 5 mg este tn prezent aprobat in UE pentru urmdtoarele indicafii:

- ulipristal acetat este indicat pentru un ciclu de tratament preoperator al simptomelor
moderate pdni la severe ale fibroamelor uterine la ferneile adulte aflate la varsta fertite.

- ulipristal acetat este indicat pentm tratamentul intermitent al simptomelor moderate p6nd
la severe ale fibroamelor uterine la femeile adulte aflate la viirsta fertill, care nu sunt
eligibile pentru o intervenfie chinrrgicalE.

in 2018, Comitetut pentru evatuarea riscuritor in materie de farmacovigilenfh (PRAC) a finalizat
o revizuire a Esmya 5 mg (ulipristal acetat) inifiat6 din cauza rapoartetor de leziuni hepatice
grave, inclusiv patnr cazuri oare necesitau hansplant hepatic. Pentru a reduce la minimum riscul,
utilizarea de ulipristal acetat 5 mgra fost restricfionatE qi au fost emise recomandari penuu
testarea regulatl a funcfiei hepatice. In decembri e 20L9, EIvIA a fost informat despre un nou caz
de leziune hepaticE grav6 care a dus la transptant hepatic in urma tratamentului cu Esmya
(ulipristal acetat).

Avdnd in vedere gravitatea acestui caz gi aparifia lui, degi au fost respectate rnlsurile de reducere
la minimum a riscurilui implementate in 2018, produsele care confin ulipristal agetat 5 mg nu
[ebuie utilizate, in timpul desfEguririi Ia nivelul UE a revizuirii beneficiilor gi riscurilor acestor
produse.

Ulipristal acetat este, de asemenea, autorizat ca medicament pentru contracepfie de urgenfi intr-
o dozE unicd- AceastE revizuire nu afecteazd contraceptivul de urgenfa cu dozE unicE de
ulipristal acetat (ellaone qi alte denumiri comerciale) gi nu existi nicio preocupare privind
leziunile hepatice induse de aceste medioamente.

Apel Ia raporlarca de reaclii adverse

Este importagt sd raportafi orice reacfie adversd suspectata" asociat6 cu administrarea utipristal
acetat 5 mg,.cdtre Agenfia NafionalE a Medicamennrlui gi a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani, utitizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nafionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia (www.anm.ro), la secfiunea Raporteazi o reacfie adversE.

Agenlia Na;ionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia

Str. Aviator Sdn5tescu nr.48, sector I

Bucuregti0l1478 - RO

Fa:t: +4 0213 163 497

e-mail: ed!@Urn Ig
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Tot'odati' reacfiile adverce suspec0ate se pot raporta gi citre r€prezentanfa local6 a defin5toruluiautorizafiei de punere pe piafi, la urmlitoarele date de contact:

Tel: 0040-265-252 0t l
Fo<: 0040-265 -25? Ott
e-rnail:

fi:r:;"*"" 
de contact ale reprezentanlei locale a.Delindrorutui de autortzafie de punere pe

3ffi,"T:[xH::1"H.lfntr informa'ii suprimentare, vi rugim sE contactafi compania ra

Gedeon RichterRom6nia S.A. 
/

540306, str. Cuza Vodi nr. g9-10S, T6rgu Mureg, Rominia
Birou I de farmecovigilenfE

Tel:0040-265-257 ltI
Fax:0040-265-ZSl Otl
e-mai | : pharmacovi gi lance@gedeon-richter.ro


