Februarie 2018
Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sanatatii

Restrictii privind utilizarea de ulipristal acetat, Esmya 5 mg comprimate,
respectiv noi atentioniri importante privind leziunile hepatice grave si

recomandari privind monitorizarea functiei hepatice
Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Gedeon
Richter Plc. doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

EMA reevalueaza beneficiile si riscurile asociate cu administrarea de ulipristal
acetat (Esmya). Reevaluarea a fost initiatda ca urmare a raportarii de leziuni
hepatice grave, inclusiv insuficientd hepatica acutd care a condus la transplant, la
paciente tratate cu Esmya. Pentru o mai buna protectie a pacientelor, s-a convenit

asupra urmatoarelor masuri temporare, pana la finalizarea reevaluarii:

Rezumat

e Tratamentul cu Esmya nu trebuie initiat la paciente noi sau la paciente
care au finalizat un ciclu de tratament anterior.

e Pentru pacientele care urmeaza tratament cu Esmya, functia hepatica
trebuie monitorizata cel putin o data pe luna si la 2-4 saptamani dupa
intreruperea tratamentului.

e 1In cazul in care o pacienti prezinti semne sau simptome asociate
leziunilor hepatice (greati, varsaturi, durere in hipocondrul drept,
anorexie, astenie, icter etc.), pacienta trebuie investigata imediat si
trebuie efectuate teste ale functiei hepatice. Pacientele care, in timpul
tratamentului cu Esmya prezinta valori serice ale transaminazelor de 2
ori mai mari decat limita superioara a valorilor normale, trebuie sa



intrerupa tratamentul si trebuie atent monitorizate.

e Pacientele trebuie sfatuite cu privire la masurile specifice care trebuie
luate Tn cazul aparitiei semnelor si simptomelor asociate leziunilor
hepatice, descrise mai sus.

Informatii referitoare la problema de siguranta

Esmya este indicat pentru tratamentul preoperator si intermitent al simptomelor moderate pana la
severe asociate fibroamelor uterine la femei adulte aflate la varsta fertila. Ca urmare a raportarii
de leziuni hepatice grave, EMA a initiat o reevaluare a beneficiilor si a riscurilor asociate cu
administrarea de Esmya. Pana la realizarea unei evaluari amanuntite a datelor disponibile in
cadrul analizei in curs, se considera necesara adoptarea unor masuri temporare pentru a reduce la
minimum potentialele riscuri pentru paciente.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Esmya, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

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




Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de autorizatie de punere
pe piata

Gedeon Richter Romania S.A.

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, Roméania
Biroul de farmacovigilenta

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro



