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
recomandarea Comitetului EMA de evaluare a riscurilor Tn materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) cu
privire la efectuarea regulata de analize hepatice de catre pacientele aflate n
tratament cu medicamentul Esmya pentru tratarea fibromului uterin, aplicabila pe
durata reevaluarii EMA

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

9 februarie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de efectuare in mod regulat de analize
hepatice de citre pacientele aflate in tratament cu medicamentul Esmya
(ulipristal acetat) pentru tratarea fibromului uterin, aplicabila pe durata
reevaluarii

Pe durata reevaluarii nu se recomanda Tnceperea tratamentului la noi paciente.

Tn prezent, Comitetul EMA pentru evaluarea riscului n materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC)
reevalueaza raportul beneficiu-risc al medicamentului Esmya (ulipristal acetat), ca
urmare a raportarii unor cazuri de afectare hepatica grava, printre care si cazuri cu
insuficienta hepatica care au necesitat transplant.

Ca masura cu caracter temporar, aplicabild pe durata reevaluarii, PRAC a
recomandat efectuarea regulatd de analize hepatice de catre femeile aflate in
tratament cu Esmya pentru fibrom uterin.

Tuturor pacientelor aflate in tratament cu medicamentul Esmya li se recomanda
efectuarea analizelor hepatice cel putin o dati pe luna in timpul tratamentului. Tn
cazul in care se obtin rezultate anormale (cu nivele ale enzimelor hepatice care
depasesc de doua ori limitele normale superioare) profesionistul din domeniul
sanatatii trebuie sa intrerupa tratamentul si sd urmadreasca indeaproape pacienta.
Analizele hepatice trebuie repetate timp de 2-4 saptamani dupa oprirea
tratamentului.

Totodata, PRAC a mai recomandat si evitarea temporara a inceperii tratamentului
cu medicamentul Esmya la noi paciente si reluarii terapiei, Tn cazul pacientelor care
au finalizat un ciclu de tratament.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Esmya_20/Under_evaluation/WC500243545.pdf

In prezent, se evalueazi o posibilad asociere intre tratamentul cu medicamentul
Esmya si aparitia unor cazuri de afectare hepatice grave. Actualele recomandari au
caracter temporar pentru a se asigura protejarea sanatatii pacientelor pana la
finalizarea reevaluarii medicamentului Esmya, declansate in luna decembrie 2017.

Informatii pentru pacienti

Reevaluarea medicamentului Esmya, utilizat in tratamentul fibromului uterin, a
fost declansatd din cauza aparitiei unor cazuri cu afectare hepatica grava la
femeile care au utilizat medicamentul.

Ca masura de precautie, in timpul tratamentului cu medicamentul Esmya, va
trebui sa efectuati analize de sange pentru a verifica buna functionare a ficatului.
In cazul Tn care rezultatele aratd aparitia unei probleme hepatice, tratamentul va
fi oprit.

Tn cazul in care prezentati greati (senzatie de rau), varsituri, dureri abdominale,
lipsa de pofta de mancare, oboseala sau Vi s-au ingalbenit ochii ori pielea,
contactati-va imediat medicul, deoarece acestea ar putea fi semne ale unor
probleme hepatice.

In cazul in care erati pe cale sa incepeti tratamentul cu medicamentul Esmya sau
sa treceti la un nou ciclu de tratament, medicul dvs. nu va initia tratamentul pana
la finalizarea reevaluarii medicamentului de catre EMA.

Daca vi se intrerupe tratamentul, medicul va va verifica buna functionare a
ficatului timp de 2 — 4 saptamani dupa intreruperea tratamentului cu
medicamentul Esmya.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Ca urmare a raportarii aparitiei unor cazuri cu afectare hepaticd si insuficienta
hepatica la paciente aflate in tratament cu medicamentul Esmya, EMA a formulat
urmatoarele recomandari provizorii:

Nu se va incepe tratamentul cu medicamentul Esmya la noi paciente sau un
nou ciclu de tratament la pacientele care au finalizat deja un ciclu de tratament.

Efectuati analize ale functiilor hepatice cel putin o datd pe lunad la toate
pacientele aflate Tn tratament cu medicamentul Esmya. In cazul in care se obtin
rezultate care indica niveluri ale transaminazelor de 2 ori peste limita
superioard a valorilor normale, opriti tratamentul si monitorizati cu strictete
pacienta. Analizele hepatice trebuie repetate timp de 2 — 4 saptamani dupa
oprirea tratamentului.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Esmya_20/Procedure_started/WC500239713.pdf

» La pacientele care prezinta semne sau simptome care sugereaza aparitia de
leziuni hepatice (precum greata, varsaturi, durere Tn hipocondrul drept,
anorexie, astenie, icter), verificati imediat valorile transaminazelor. Daca
valorile transaminazelor depasesc de 2 ori limita superioard a valorilor
normale, opriti imediat tratamentul si monitorizati indeaproape pacientul.

» Informati pacientele cu privire la semnele si simptomele care sugereaza o
leziune hepatica.

Recomandarile de mai sus constituie masuri provizorii, aplicabile pana la
finalizarea reevaluarii medicamentul Esmya, aflata Tn curs de desfasurare de catre
EMA. Tn UE, profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu medicamentul
Esmya li se va transmite o comunicare cu detalii suplimentare.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Esmya a fost autorizat pentru prima data in UE 1n anul 2012, pentru
tratamentul simptomelor moderate pand la severe de fibrom uterin (tumora
necanceroasa (benigna) a uterului), 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 eliminare a fibroamelor. La celelalte femei, medicamentul se poate
folosi si pe termen lung, insa cu pauze dupa fiecare ciclu de tratament.

Mecanismul de actiune a acetatului de ulipristal, substanta activa din medicamentul
Esmya, constd din atasarea de celulele tintd (receptorii) de care se ataseazda de
obicei hormonul progesteron, Tmpiedicand astfel producerea efectului
progesteronului. Datd fiind capacitatea progesteronului de a favoriza cresterea
fibroamelor, prin blocarea efectelor acestuia, acetatul de ulipristal reduce
dimensiunea fibromului.

Mai multe informatii despre medicamentul Esmya sunt disponibile pe website-ul
EMA la urmatorul link.

Acetatul de ulipristal este si substanta activa a medicamentului ellaOne, autorizat
pentru contraceptia de urgentd, care se administreaza in dozd unicd. Pana in
prezent, nu s-au raportat cazuri de afectare hepaticd grava asociate utilizarii
medicamentului ellaOne si nu existd niciun fel de ingrijorare legatd de acest
medicament.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Esmya a fost initiata la solicitarea Comisiei Europene,
la data de 30 noiembrie 2017, in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004, cu completarile si modificarile ulterioare.

Reevaluarea este efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC),
comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a medicamentelor de
uz uman, care va formula o serie de recomandari.
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http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002041/WC500124085.pdf

La data de 8 februarie 2018, in timpul desfasurarii reevaluarii, PRAC a formulat
recomandari cu caracter provizoriu.

Recomandarile finale ale PRAC vor fi transmise Comitetului pentru medicamente
de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP),
responsabil cu problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta
opinia EMA.

Etapa finald a procedurii de reevaluare este adoptarea de catre Comisia Europeana a
unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale
UE.
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