COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
declangarea actiunii de reevaluare a medicamentului Esmya (acetat de ulipristal),
indicat n tratamentul fibromului uterin

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

EMA, 1 decembrie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea actiunii de reevaluare a medicamentului Esmya
(ulipristal acetat), indicat in tratamentul fibroamelor uterine
Reevaluare determinata de aparitia unor cazuri de afectare hepatica

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
demarat reevaluarea medicamentului utilizat Tn tratamentul fibromului uterin (o
tumora uterind benignd), ca urmare a raportarii aparitiei a patru cazuri de afectare
hepatica grava la pacientele tratate cu acest medicament?, trei dintre ele necesitand
transplant hepatic.

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a intreprins o evaluare
preliminara a cazurilor respective de afectare hepatica si a considerat medicamentul
Esmya drept cauza posibila.

Date fiind gravitatea afectarii hepatice observate precum si posibila asociere a
aparitiei acesteia cu utilizarea medicamentului in cauza, se impune efectuarea unei
reevaludri mai aprofundate.

In prezent, PRAC urmeazi si evalueze toate datele disponibile si s stabileasca
eventualele implicatii in ceea ce priveste utilizarea medicamentului Esmya.

Pe durata desfasurarii actiunii de reevaluare, pentru intrebari sau nelamuriri legate
de tratament 1li se recomanda pacientilor sad-si contacteze medicul.

! Conform estimarilor, pana in prezent, au fost tratate cu medicamentul Esmya aproximativ 670.000 de paciente.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Esmya_20/Procedure_started/WC500239713.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Esmya_20/Procedure_started/WC500239713.pdf

Acetatul de ulipristal este si substanta activa a medicamentului cu doza unica
ellaOne, indicat in contraceptia de urgenta. Pana in prezent, nu s-au raportat cazuri
de afectare hepatica grava asociate utilizarii medicamentului ellaOne si nu exista
niciun fel de ingrijorare legata de acest medicament.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Esmya a fost autorizat pentru prima datda in UE in anul 2012, in
tratamentul simptomelor moderate pana la severe de fibrom uterin (tumora uterina
benigna), la femeile la care nu s-a instalat menopauza. Medicamentul se utilizeaza
pe o perioada de pana la 3 luni inaintea unei interventii chirurgicale de indepartare
a fibroamelor. Ciclul de tratament de 3 luni se poate repeta, cu pauza dupa fiecare
Serie.

Mecanismul de actiune a acetatului de ulipristal, substanta activa din medicamentul
Esmya, consta in atasarca de celulele tinta (receptorii) de care se ataseaza de obicei
hormonul progesteron, Tmpiedicand astfel actiunea progesteronului. Data fiind
capacitatea progesteronului de a favoriza cresterea fibroamelor, acetatul de
ulipristal reduce dimensiunea fibromului prin nhibarea efectelor acestuia.

Mai multe informatii despre medicamentul Esmya sunt disponibile aici.
Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Esmya a fost initiata la solicitarea Comisiei Europene,
in temeiul prevederilor articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu
completarile si modificarile ulterioare.

Aceastd actiune este efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentda (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea aspectelor de siguranta pentru
medicamentele de uz uman, care va formula o serie de recomandari. Recomandarile
PRAC vor fi apoi transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP),
responsabil cu problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta
opinia finald a Agentiei.

Etapa finala a procedurii de reevaluare este reprezentata de adoptarea de catre
Comisia Europeana a unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabile in toate
statele membre ale UE.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002041/human_med_001542.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

