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E Vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agenfia Europeand
’\(CUU pentru Medicamente (EMA), Agentia Nafionaldi a Medicamentului si

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA

Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania Gedeon
Richter Plc. prin reprezentanta sa locald in Romania, Gedeon Richter

! Roménia S.A., |pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii
privind medicamentul Esmya 5§ mg (ulipristal acetat) referitor la retragerea
temporard de e piati, timp in care ulipristal acetat 5 mg nu trebuie
utilizat atita ti&p cit se face revizuirea riscului de leziuni hepatice aflata
in curs de desfisurare.

Aceastdi modalitate de informare, utilizati sistematic In Uniunea
Europeand, are §ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul s&natafii
asupra unor probleme de sigurant in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sanatifii. De asemenea, mentiondm ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informafie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sandtatii.

" Anexim la aceast3 adresd documentul mentionat anterior.

Mentionm ci aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanatajii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Romania.

PRESEDINTE,
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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 sintai,

De comun acorr.i cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Med;icamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Gedeon Richter Plc. doreste si v informeze cu privire la urmitoarele:

|

EMA ana!izeazi; beneficiile si riscurile asociate cu ulipristal acetat 5 mg pentru
tratamentul fibromului uterin. Revizuirea a fost initiaté ca urmare a unui nou raport
de caz de leziunie hepaticd gravd care a dus la transplant la o pacientd tratatd cu
Esmya 5 mg (ulipristal acetat). Urmitoarele masuri temporare au fost adoptate

pand la momentu] finalizdrii revizuirii.

[
Rezumat i

¢ Ulipristal acétat 5 mg este retras temporar de pe piata pe timpul revizuirii
in curs de de{sfigurare.

Ulipristal acfetat 5 mg nu trebuie inifiat la paciente noi.

I
Pentru pacierltele aflate in tratament cu ulipristal acetat 5§ mg, tratamentul
trebuie oprit,

Monitorizarea functiei hepatice trebumie efectuatdi in decurs de 2-4
saptimani dé la oprirea tratamentului.

Pacientele t[ ebuie sfituite si raporteze imediat semnele si simptomele
leziunilor hepatice (cum sunt greati, virsituri, durere la nivelul
hipocondrului drept, anorexie, astenie, icter), care ar putea apirea dupi
oprirea tra lmentului.
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Informatii reﬁerz‘to{:re la problema de sigurantd
Ulipristal acetat 5 mg este in prezent aprobat in UE pentru urmatoarele indicatii:

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

- ulipristal acetat este indicat pentru tratamentul intermitent al simptomelor moderate pénd
la severe ale fibroamelor uterine la femeile adulte aflate la vérsta fertild, care nu sunt

eligibile pentru o interventie chirurgicala.

in 2018, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd (PRAC) a finalizat
o revizuire a Esmya 5 mg (ulipristal acetat) initiatd 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 a fost restricfionatd si au fost emise recomandiri pentru
testarea regulati a funcfiei hepatice. fn decembrie 2019, EMA a fost informat despre un nou caz
de leziune hepatizij gravd care a dus la transplant hepatic in urma tratamentului cu Esmya
(ulipristal acetat). | -

|

- 1a minimum a riseurilui implementate in 2018, produsele care contin ulipristal acetat 5 mg nu

Avind in vedere gr';vitatea acestui caz i aparifia lui, desi au fost respectate misurile de reducere

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

Ulipristal acetat es ! , de asemenea, autorizat ca medicament pentru contraceptie de urgenfa intr-
o dozi unici. Aceastd revizuire nu afecteazd contraceptivul de urgenfd cu dozd unicd de
ulipristal acetat (ellaOne si alte denumiri comerciale) §i nu existd nicio preocupare privind
leziunile hepatice in’duse de aceste medicamente.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s raportati orice reactie advers3 suspectats, asociatd cu administrarea ulipristal
acetat 5 mg, cétre Agengia Nationald 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 §i a Dispozitivelor
Medicale din Romﬁhia (www.anm.ro), la secfiunea Raporteaz3 o reactie adversa.

Str. Aviator Sénatescu nr. 48, sector |
Bucuregti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497
e-mail: agdr@anrn.ro

Agentia Nationala j Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
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https://adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului
autorizafiei de punere pe piat, la urmétoarele date de contact:

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale # Defindtorului de autorizafie de punere pe
piagd

Dacd aveti intrebﬁlIl sau dorifi informatii suplimentare, vd rugdm s# contactati compania la
urmitoarele date de contact:

Gedeon Richter Ro+a'inia S.A.

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

Biroul de farmacovigilenfi

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
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