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DELIBERACAO N.° 35/CD/2020

Em maio de 2018, o PRAC concluiu uma revisdo da relagdo beneficio-risco do medicamento Esmya, nos termos
do artigo 20.0 do Regulamento (CE) n.o 726/2004, iniciada devido a trés casos de lesdo hepatica grave que
levou ao transplante de figado. Durante a revisdo, um caso adicional foi relatado sobre uma insuficiéncia
hepética aguda associada ao uso de acetato de 5 mg de ulipristal. Como resultado da revisdo, e levando em
consideragdo todos os dados disponiveis, o PRAC recomendou medidas para minimizar a lesdo hepatica grave

associada ao acetato de ulipristal 5mg.

Em dezembro de 2019, a EMA foi informada de um novo caso de lesdo hepatica grave que levou ao transplante
de figado apds a exposicdo ao acetato ulipristal (5° caso cumulativamente). Esse novo caso suscitou
preocupagoes, pois, apesar da adesdo as medidas de minimizagdo de risco implementadas, a progressdo no
desenvolvimento de insuficiéncia hepatica levando ao transplante de figado ndo pdde ser evitada.

A seriedade do caso relatado, a relagdo causal entre acetato de 5 mg de ulipristal e insuficiéncia hepatica
aguda e a sua ocorréncia apesar da adesdao a medidas de minimizacdo de risco foi considerada uma das
principais preocupacodes, justificando uma investigagao profunda desse impacto na relacdo beneficio/risco dos

medicamentos.

Em 5 de margo de 2020, a Comissao Europeia (CE) iniciou um procedimento nos termos do artigo 31.0 da
Diretiva 2001/83 / CE e solicitou a Agéncia que avaliasse as preocupacdes acima e o0 seu impacto na relacdo

beneficio-risco do acetato de ulipristal 5 mg.

Dada as informacg6es disponiveis sobre o risco de doengas graves do figado e considerando a imprevisibilidade
da ocorréncia, o PRAC ndo conseguiu identificar, nesta fase, medidas que mitigariam suficientemente o risco

de doencas hepaticas graves em todos os doentes medicados com acetato de ulipristal 5mg.

Tendo em conta o anteriormente exposto, 0 PRAC considerou que, embora o resultado da revisdo da relagao
beneficio-risco do acetato de ulipristal 5mg e da eficacia das medidas de minimizacdo de risco esteja pendente,
a utilizacdo de acetato de ulipristal 5mg deve, como medida de precaucdo, ser suspenso em todas as

indicagdes.

Assim, de forma a dar cumprimento a Recomendagdo do PRAC e por razdes de protegdo da sadde publica, o
Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.2 do Decreto-Lei n.? 46/2012, de 24 de fevereiro,
com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho e do disposto na alinea a) do n.°
1 e n.° 4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual

delibera:
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1 - S3o suspensas as autorizagdes de introdugdo no mercado dos medicamentos:

e Stillupra, 5 mg, comprimido, com o(s) n.%(s) de registo: 5770813, de que é titular a empresa Zentiva
Portugal, Lda. (Processo n® PT/H/2154/01/DC).

2 - 0O titular das autorizagoes de introdugdo no mercado referidas no nimero anterior deve proceder, no prazo
de 10 dias Uteis, a retirada do mercado de todos os lotes dos medicamentos em causa, fornecendo ao Infarmed
(através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatério de reconciliagdo respetivo e informagdo sobre o destino

das embalagens recolhidas.

3 - O levantamento da suspensdo das autorizagées de introdugdo no mercado referidas no n.° 1 depende do

resultado da avaliacdo europeia que esta a decorrer.

4 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizagd@o de introdugdo

no mercado do medicamento em causa.

5 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.° do Decreto-Lei
n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacio atual, publique-se a presente deliberagdo na pagina eletrénica

desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigdes fixadas no n°® 3 da presente deliberagdo, no termo do prazo ali fixado,
determina a revogacao das referidas autorizagGes de introdugdo no mercado, nos termos previstos no n. 5 do
artigo 179.° do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto.

Lisboa, 30 de Abril de 2020
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