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MEDICILOR PRESCRIPTORI

Ca urmare a adresei CNAS nr.P 10894/ 10.12.2020 inregistrata la CAS Prahova
cu nr. 19018/22.12.2020 va aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului ( EMA ), ANMDMR si compania SC Gedeon Richter Plc,
prin reprezentanta locala Gedeon Richter Romania S.A, pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire “la restrictionarea indicatiilor de
utilizare in tratamentul fibroamelor uterine a medicamentului Esmya § mg comprimate
(ulipristal acetat)”.

Mentionam ca aceasta informatie a fost transmisa si Ministerului Sanatatii — Directia
politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale, Colegiului Medicilor
din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.

Precizam ca aceasta informatie a fost publicata pe site-ul Casei de Asigurari de
Sanatate Prahova in sectiunea ,, Informatii pentru furnizori — Informatii medicale —
Informatii utilizare medicamente”.

Cu stima,

MEDIC SEF,
DR. ALEXANDRU SIMONA

INTOCMIT,
Cons. NITA STELIANA
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI
Decembrie 2020

. Esmya 5 mg (ulipristal acetat): Restrictionarea indicatiilor de utilizare in
tratamentul fibroamelor uterine ca urmare a ingrijoririlor legate de aparitia
leziunilor hepatice grave

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Gedeon Richter Plc. doreste s vi informeze cu privire la noile restrictii referitoare
la utilizarea ulipristal acetat 5 mg i mésurile suplimentare pentru a reduce la
minimum riscul de aparitie a leziunilor hepatice grave.

Rezumat

« Au fost raportate cazuri de leziuni hepatice grave (inclusiv cazuri care au
necesitat efectnarea de transplant hepatic) asociate cu administrarea
ulipristal acetat 5 mg, utilizat pentru tratamentul simptomelor moderate
péni la severe ale fibroamelor uterine.

e Acum utilizarea ulipristal acetat 5 mg trebuie luati in considerare numai
pentru tratamentul intermitent al simptomelor moderate pani Ia severe al
fibroamelor uterine la femeile care nu au ajuns la menopauzi si in
situatia In care embolizarea fibromului uterin sau optiunile de tratament
chirurgical nu sunt adecvate sau au esuat,

e Medicul trebuie si discute cu pacientele cu privire la riscurile si
beneficiile metodelor alternative disponibile, astfel incit pacientele sa
poati lua o decizie in cunostinti de cauzi.

¢ Riscurile asociate cu utilizarea ulipristal acetat 5 mg trebuie explicate
pacientelor pe deplin, in special riscul de aparitie a leziunilor hepatice,
care, in cazuri rare, ar putea duce la transplant hepatic.
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e Pacientele trebuie informate cu privire la posibilele semne si simptome ale
leziunilor hepatice, astfel incédt in sitmatia in care apar aceste simptome,
trebuie si intrerupi tratamentul si si isi contacteze imediat medicul.

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranfd

in 2018, a fost inifiatd o reevaluare a ulipristal acetat 5 mg ca urmare a raportirii a patru cazuri
de leziuni hepatice grave, care au dus la transplant hepatic. Ca urmare a acestei reevaludri, au
fost recomandate mai multe masuri pentry a reduce la minimum riscul de aparitie a leziunilor
hepatice grave, inclusiv restrictionarea indicaiilor, o contraindicatie §i monitorizarea regulati a
functiei hepatice.

Recent, a fost raportat un caz nou de leziuni hepatice grave (al cincilea), care a dus la transplant
hepatic. Dup3 excluderea altor cauze posibile, ulipristal acetat a fost considerat cauza cea mai
probabild a aparitiei hepatitei acute, care a dus la insuficient3 hepatica acuta si transplant hepatic.

O a doua reevaluare la nivel european a concluzionat cé, suplimentar fatd de mdsurile
precedente, indicatiile ulipristal acetat 5 mg trebuie restrictionate i mai mult. Riscul de aparifie a
leziunilor hepatice grave nu justificd utilizarea acestuia in tratamentul pre-operator al

fibroamelor uterine.

Pe langa acestea, este foarte important sd se comunice pacientelor in mod adecvat §i suficient
beneficiile §i riscurile ulipristal acetat 5 mg — in special riscul de aparitie a leziunilor hepatice §i
posibilele semne §i simptome ale acestora, care, in cazuri rare, ar putea duce la transplant
hepatic. In situatia in care pacientele prezinta astfel de simptome, trebuie sé intrerupi tratamentul
si s3 1si contacteze imediat medicul. De asemenes, pacientele trebuie informate cu privire la
necesitatea monitorizirii functiei hepatice inaintea, in timpul §i dupa incheierea tratamentului.
Din acest motiv, pacientele trebuie si citeascd cu atentie Cardul pentru paciente inclus in
ambalajul medicamentului.

Aceste misuri vor fi introduse in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al
medicamentului Esmya 5 mg comprimate (ulipristal acetat). De asemenea, vor fi actualizate
Ghidul medicului si Cardul pentru paciente.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportaii orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Esmya 5 mg comprimate (ulipristal acetat), cétre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la
secfiunea Raporteazi o reacfie adversa.
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Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre reprezentanta locald a deginitorului
autorizatiei de punere pe piafd, la urmatoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S.A.

Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail; pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe
piatd

Dac# aveti intrebdri sau dorifi informatii suplimentare, vd rugdm s contacta{i compania la
urmitoarele date de contact:

Gedeon Richter Romania S.A.

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Térgu Mures, Roménia

Biroul de farmacovigilenti

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance(@gedeon-richter.ro
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