COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de Tncetare temporara a tratamentului cu medicamente care contin
acetat de ulipristal pentru fibromul uterin.

EMA, 13 martie 2020

Comunicat de presa EMA

referitor la recomandarea de incetare temporari a tratamentului cu
medicamente care contin acetat de ulipristal pentru fibromul uterin

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), responsabil cu
problemele de sigurantd a medicamentului, a recomandat femeilor sa opreasca
tratamentul cu medicamente care contin acetat de ulipristal Smg (Esmya si
medicamentele generice), pentru fibromul uterin, pe perioada desfasurarii
reevaluarii sigurantei acestora. Niciun pacient nou nu trebuie sa inceapa tratamentul
cu aceste medicamente pentru indicatia de fibrom uterin, tratament care trebuie
suspendat temporar in intreaga UE pe perioada reevaluarii.

EMA ainitiat procedura de reevaluare la solicitarea Comisiei Europene, ca urmare
a unui caz recent de aparitie a leziunilor hepatice, care a necesitat transplant hepatic
la o pacienta aflata in tratament cu acest medicament.

Tn cadrul unei reevaluiri a sigurantei’, desfisurate in anul 2018, s-a concluzionat
cu privire la prezenta riscului de aparitie in rare cazuri a unor leziuni hepatice grave,
asociat cu medicamentele care contin acetat de ulipristal, pentru tratamentul
fibroamelor uterine, determinand implementarea de masuri de reducere la minimum
a riscului respectiv. Cu toate acestea, data fiind producerea acestui nou caz de leziuni
hepatice grave in ciuda respectarii acestor masuri, EMA initiaza o noua procedura
de reevaluare.

1 https://www.anm.ro/ /COMUNICATE%20DE%20PRESA/Esmya public%20health%20communication ro.pdf
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De la autorizarea acestui medicament in anul 2012, s-au raportat cazuri de leziuni
hepatice grave, inclusiv 5 cazuri care au necesitat transplant, la cele peste 900.000
de paciente tratate cu acetat de ulipristal impotriva fibroamelor uterine.

Acetatul de ulipristal este autorizat si ca medicament cu doza unica pentru
contraceptia de urgenta. Reevaluarea nu vizeaza contraceptivele de urgenta cu doza
unica pe baza de acetat de ulipristal (ellaOne si alte denumiri comerciale), aceste
medicamente nefiind asociate cu riscul de aparitie a leziunilor hepatice.

Ulterior finalizarii procedurii de reevaluare, se vor comunica informatii
suplimentare si recomandari actualizate.

Informatii pentru pacienti

» Pacientelor li se recomanda oprirea tratamentului cu acetat de ulipristal pentru
fibroamele uterine (tumori necanceroase ale uterului), pe perioada desfasurarii
reevaluarii datelor de siguranta de catre Comitetul EMA responsabil de siguranta
medicamentelor. Reevaluarea a fost initiata ca urmare a raportarii unui caz de leziuni
hepatice grave, care a necesitat transplant de ficat la o femeie aflata in tratament cu
acetat de ulipristal pentru fibrom uterin.

- Daca utilizati medicamente care contin acetat de ulipristal pentru tratarea
fibroamelor uterine, adresati-va medicului pentru recomandarea unui alt tratament.

» Adresati-va medicului sau farmacistului, in caz de nelamuriri sau temeri cu
privire la tratament.

- Contactati imediat medicul daca prezentati simptome de leziuni hepatice, ca de
exemplu, oboseala, pierderea poftei de mancare, dureri abdominale, ingalbenirea
pielii, urind inchisa la culoare, greatd si varsaturi.

- Nu exista temeri cu privire la aparitia de leziuni hepatice la administrarea
medicamentului cu doza unica utilizat pentru contraceptia de urgenta, care contine
acetat de ulipristal (aflat pe piata sub denumirea de ellaOne si alte denumiri
comerciale).

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

- Contactati-va cat se poate de repede pacientele aflate in tratament cu medicamente
care contin acetat de ulipristal pentru fibrom uterin si opriti tratamentul. Aveti in
vederea alte optiuni de tratament, dupa caz.
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 Recomandati-le pacientelor sa raporteze imediat aparitia de semne si simptome
de leziuni hepatice (precum greata, varsaturi, dureri in hipocondrul drept, durere,
anorexie, astenie si icter).

- Testarea functiei hepatice trebuie efectuata in termen de 2—4 saptimani de la
oprirea tratamentului, in conformitate cu cele prezentate in Informatiile despre
medicament.

- Nu initiati tratamente noi cu medicamente care contin acetat de ulipristal pentru
fibroamele uterine.

Profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu sau elibereaza aceste
medicamente li se va transmite o comunicare directa (CDPDS) la data de 23 martie
2020 sau imediat dupa aceastd data. Aceasta comunicare directd va fi publicata si pe
o pagini dedicata, pe website-ul EMA?2,

Informatii suplimentare despre medicament

Acetatul de ulipristal a fost autorizat pentru tratarea simptomelor moderate pana
la severe de fibrom uterin (tumori necanceroase ale uterului), la femeile care nu sunt
la menopauza. Acesta a fost utilizat pentru administrare timp de pana la 3 luni
anterior unei interventii chirurgicale de eliminare a fibroamelor, fiind de asemenea
folosit si pe termen lung, cu pauze de tratament.

Esmya (acetat de ulipristal) a fost autorizat in intreaga UE n anul 2012 si
Ulipristal Acetate Gedeon Richter in anul 2018. Medicamentele generice care contin
acetat de ulipristal sunt autorizate prin proceduri nationale in mai multe tari ale UE,
sub diferite denumiri comerciale.

Mai multe informatii despre medicamentele Esmya3 si Ulipristal Acetate Gedeon
Richter* sunt disponibile pe website-ul EMA.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter si a
medicamentelor generice respective a fost initiata la solicitareca Comisiei Europene,
n temeiul articolului 31 al Directivei 2001/83/CE®.

Reevaluarea este efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =

2 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-
professional-communications

3 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/esmya

4 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20121116
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PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranti a
medicamentelor de uz uman, care va formula o serie de recomandari. Ulterior,
acestea 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 o opinie. Etapa finala a procedurii de
revaluare consta din adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii cu caracter
juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale UE.
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