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P3881/03.04.2020 pentru informarea profesionistior din  domeniul sandtdfi privind

medicamentul Esmya Smg (ulipristal acetat) referitor Ia “retragerea temporard de pe piata, _5:; Hﬂ
timp in care wlipristal acetat Smg nu trebuie utilizat atéta timp cat se face revizuirea
riscului de leziuni hapatice afiati In curs de desfisurare”, &.&UL
V& rugam sa dispunefi toate masurile necasare pentru Informarea profesionistilor din
domeniul sdnatafil prin afigarea pe pagina electronica a casel de asigurari de sanatate a
documentulul “Ulipristal acetat 5 mg pentru fibroame uterine nu trebule ulifizat in Hmpul
revizuiril risculul de leziunl hepatice, In curs de desfdgurare’, avand In veders c& : “Ulipristal
acelat Smg este RETRAS temporar de pe piafi pe timpul revizuiril in curs de desfésurare,”
Anexam In fotocopie documentul respectiv.
Cu stima,

LEFOOWTT, 04 3020
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e Vi aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Agenfia Europeand
(Y pentu Medicamente (EMA), Agenfia Nafionali a Medicamentului §i
’?(/ Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania Gedeon
/67 Richter Plc. prin reprezentanta sa locali in Romania, Gedeon Richter
Roménia S.A., pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatitii
privind medicamentul Esmya 5 mg (ulipristal acetat) referitor la retragerea
temporard de pe piafi, timp In care ulipristal acetat 5 mg nu trebuie
utilizat atfita timp et se face revizuirea riscului de leziuni hepatice aflati
in curs de desfiisurare,
Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanztifii
asupra unor probleme de sigurants in administrarea unor medicamente.
ANMDME. a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sindtdtii. De asemenes, mentionim ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informaiie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentdi — Comuniciri directe citre profesionigtii din
domeniul sanftatii.
Anexim la aceast! adresd documentul mentionat anterior,
Mentionim ci aceastd informatie a fost transmisi gi Ministerului
Sandtatli — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Martie 2020

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

Stimate profesionist din domeniu] sEndtatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Mationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Gedeon Richter Ple. doreste s3 v informeze cu privire la urmitoarele:

EMA analizeazi beneficiile si riseurile asociate cu ulipristal acetat 5 mg pentru
tratamentul fibromului uterin, Revizuirea a fost inifiatd ca urmare a unui nou raport
de caz de leziune hepatics gravi care a dus Ia transplant la o pacientd tratatd cu
Esmya 5 mg (ulipristal acetat). Urmitoarele m#suri temporare au fost adoptate
pénd |a momentul finalizArii revizuirii.

Rezumar

* Ulipristal acetat 5 mg este retras temporar de pe piati pe timpul revizuirii
in curs de desfigurare.

Ulipristal acetat 5 mg nu trebuie initiat la paciente noi.

Fentrn pacientele aflate in tratament cu ulipristal acetat 5 mg, tratamentul
trebaie oprit.

Monitorizarea functiei hepatice trebuie efectuati in decurs de 2-4
siiptiméni de la oprirea tratamentului.

Pacientele trebuie sfituite s3 raporteze imediat semnele §i simptomele
leziunilor hepatice {cum sunt greatd, virsituri, durere la nivelul
hipocondrului drept, anorexie, astenie, icter), care ar putea apirea dupd
oprirea tratamentului
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Informayii referitoare la problema de sigurangl
Ulipristal acetat 5§ mg este In prezent aprobat in UE pentru urmétoarele indicafii:

- ulipristal acetat este indicat pentru un cicly de tratament preoperator al simptomelor
moderate pind la severe ale fibroamelor uterine la femeile adulte aflate fa virsts fertila,

- ulipristal acetat este indicat pentru tratamentul intermitent al simptomelor moderate péndl
la severe ale fibroamelor uterine la femeile adulte aflate la virsta fertili, care nu sunt
eligibile pentru o interventie chirurgicald,

In 2018, Comitetul pentru evaluarea riscarilar in matetic de farmacovigileni (PRAC) a finalizat
o revizuire a Esmys § mg (ulipristal acetat) initiatd din cavza rapoartelor de leziuni hepatice
grave, inclusiv patry cazuti care necesitay transplant hepatic. Pentru a reduce la minimum riscul,
utilizarea de ulipristal acetat § mg a fost restricflonath §i au fost emise recomandii pentru
testarea regulatil a funcilel hepatice. In decembrie 2019, EMA a fost informat despre un nou caz
de leziune hepatick gravd care a dus la transplant hepatic in urma tratementului cu Esmya
(ulipristal acetst). :

Avénd in vedere gravitates acestui caz #l aparifia [ui, degi au fost respectate masurile de reducere
“la minimom a8 Hecorilui Implementate in 2018, produsele cars confin ulipristal acetat 5 mg nu
trebuie utilizate, in timpul desfEgurdrl la nivelul UE a revizuirii beneficiilor §i riscurilor acestor

produse,

Ulipristal acetat este, de asemenes, autorizat ca medicament pentru contracepfie de urgents intr-
0 dozi unicd. Aceastd revizuire nu afecteszd contraceplivul de urgenfi cu  dozd unicd de
ulipristal acetat (elleOne i alte denumisi comerciale) gi nu existd nicio preocupare privind
leziunile hepatice induse de acests medicamente.

Apel la rapertarea de reacyii adverse

Este important & reportafi orice reactie adverss suspectath, asociati cu administrarea ulipristal
acctat 5 mg, clitre Agenfis Mafionald a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spantand, wtilizind formularele de

raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Naionale a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), 2 sectiunea Raporteszd o reacjie adversa,

Agentia Najionals a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Avietor SEndtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: ade(@anm.ro
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Totodatil, reactiile adverse suspectate = pot raporta g citre repmnunh locals a detindtorului
autorizafiei de punere pe pisfa, la urmitoarele date de contact:

Tel: 0040-265-257 011
Fax: DNB-EEE-H? ﬂl ]

Gedeon Richter Roménia S.A,

S40306, str. Cuza Vioda nr. 99-105, Térgu Mures, Roménia

Biroul de farmacovigilenfa

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

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




