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Assunto: Recomendacdo de suspensdo temporaria da AIM do medicamento Esmya
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomenda a suspensdo temporaria da autorizagdo de
introducdo no mercado (AIM) dos medicamentos contendo acetato de ulipristal, indicados para o

tratamento de miomas uterinos, devido ao risco de lesdo hepatica grave, potencialmente fatal.

Em Portugal, o medicamento Esmya, contendo acetato de ulipristal, esta indicado para o tratamento
pré-operatorio e intermitente de sintomas moderados a graves de miomas uterinos em mulheres

adultas em idade reprodutiva.

Apds conhecimento de um caso recente de lesdao hepatica que levou ao transplante hepatico, o
Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA estéd a rever os dados

disponiveis, a pedido da Comissdo Europeia.

Assim, e enquanto decorre a revisdao de seguranca deste medicamento, o PRAC recomendou a
suspensao da autorizacao de introducao no mercado (AIM) como medida de precaucao, tendo em
conta que o novo caso de lesdo hepatica grave ocorreu apesar de terem sido cumpridas as medidas

de minimizagado do risco anteriormente adotadas.

Esta medida ndo abrange os medicamentos contendo ulipristal utilizados na contracecdo de

emergéncia em dose Unica.

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam as seguintes medidas:

Profissionais de Saude

= Devem prescrever opcdes de tratamento alternativas ao medicamento Esmya.

= Devem contactar as doentes para interromper o tratamento e aconselha-las a estarem atentas e
a relatar imediatamente o desenvolvimento de sinais e sintomas de lesdo hepatica (como

nauseas, vomitos, dor hipocondrial direita, anorexia, astenia e ictericia).
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= Devem solicitar a realizacdo de um teste da funcdo hepatica 2 a 4 semanas apds a interrupcao

do tratamento, conforme descrito nas informacdes do medicamento.

Doentes

= Devem deixar de tomar o medicamento Esmya para o tratamento de miomas uterinos e

contactar o médico assistente para aconselhamento sobre outros tratamentos possiveis.

= Devem procurar assisténcia médica imediata se desenvolverem sintomas de lesdao hepética, tais
como cansaco, perda de apetite, dor abdominal, amarelecimento da pele, escurecimento da

urina, nauseas e vomitos.

A EMA e o Infarmed continuarao a acompanhar este assunto e divulgardao nova informacdo quando
for concluida a revisdo de seguranca e for adotada pela Comissdo Europeia uma decisdo aplicavel
em todos os Estados-Membros da EU.

Relembra-se a importancia de notificar todas as suspeitas de reagoes adversas ao Sistema Nacional

de Farmacovigilancia, através do Portal RAM.

O Conselho Diretivo

Anténio Assinado de forma digital
por Anténio Manuel
Manuel NUncio Nancio Faria Vaz
. Dados: 2020.03.16
Faria Vaz 1715302

Para informag0es adicionais consulte:

Press release da EMA - https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products
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