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Assunto: Avaliacao dos medicamentos que contém acetato de ulipristal 5 mg indicados
para o tratamento de miomas uterinos
Para: Divulgacdo geral

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

Conforme divulgado na circular Informativa N.° 092/CD/100.20.200 de 04/05/2020, as Autorizagdo
de Introducdao no Mercado (AIM) dos medicamento contendo ulipristal 5 mg indicados para o

tratamento de miomas uterinos encontram-se suspensas por recomendacao do PRAC.

No dia 11 de janeiro de 2021 a Comissdo Europeia adotou a Decisdo (2021) 215 no sentido de ser

alterado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e o Folheto Informativo dos medicamentos
gue contém acetato de ulipristal 5 mg, a fim de minimizar o risco de lesdo hepatica grave associada

a sua utilizacdo.

Apdés o cumprimento das condicoes estabelecidas na Decisao (2021) 215, serdo levantadas as

suspensdes das AIM destes medicamentos.
As alteracdes as condicOes destas AIM sdo as seguintes:

v' Limitacdo da indicacdo terapéutica ao tratamento intermitente de sintomas moderados a
graves de miomas uterinos em mulheres adultas que ainda ndo atingiram a menopausa e

guando a embolizacdo e/ou o tratamento cirdrgico ndo sdo adequados ou falharam.
v Eliminagao da indicagdo terapéutica de um ciclo de tratamento pré-operatério.

v' Alteracdo do Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM), do Folheto Informativo
(FI) e dos Guia do médico e Cartdo de alerta para incluir a informacgdo sobre o risco de lesdo

hepatica grave que nalguns casos requer transplante hepatico.
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Informacao as doentes:

O acetato de ulipristal 5 mg sera prescrito para o tratamento de sintomas moderados a

graves de miomas uterinos (tumores benignos do Utero) se:
o Na&o atingiu a menopausa e

o A embolizacdo (obliteracdo voluntaria de uma artéria, com fins terapéuticos) e/ou o

tratamento cirdrgico ndo estdo indicados ou falharam.

Em mulheres que tomaram acetato de ulipristal 5 mg ocorreram casos de lesdo hepatica
grave (incluindo situacdes que necessitaram de transplante hepatico) pelo que devera ser

discutido se o beneficio deste tratamento se sobrepde a este risco.

Antes, durante e apds a conclusao do tratamento com acetato de ulipristal 5 mg sera

realizada uma andlise ao sangue para verificar a funcao hepatica.

O cartdo que é entregue com o medicamento contendo acetato de ulipristal 5 mg, explica o

que fazer se surgirem sinais de lesdo hepatica.

Se tiver algum sinal de lesdo hepatica, tal como, ictericia (amarelecimento dos olhos e da
pele), escurecimento da urina, comichdo ou dor na parte superior do estbmago, mal estar
geral (nduseas ou vomitos) e fadiga ou cansaco extremo, o tratamento deve, de imediato,

ser interrompido e deve entrar em contacto com o médico.

Caso tenha algumas duavidas sobre o tratamento, fale com o médico ou farmacéutico.

Informacao aos profissionais de saude:

A indicacdo terapéutica do acetato de ulipristal 5 mg foi restringida ao tratamento
intermitente de sintomas moderados a graves de miomas uterinos em mulheres adultas que
ainda ndo atingiram a menopausa e quando a embolizacdo e/ou tratamento cirdrgico ndo sdo

adequados ou falharam.

Esta restricdo de indicacdo resultou da notificacdo de casos de lesdo hepatica e insuficiéncia

hepatica, alguns dos quais necessitaram de transplante hepatico.
Antes do tratamento com acetato de ulipristal 5 mg, deve:

o Avaliar juntamente com a doente todas as opgles de tratamento disponiveis;
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o Informar a doente sobre o risco de lesdo hepatica e a eventual necessidade de
transplante hepatico.

o Alertar a doente para os sinais e sintomas da lesao hepatica.

O Conselho Diretivo

Ant0n|0 Assinado de forma
digital por Anténio

Man Uel Manuel Nuncio

- H Faria Vaz
N uncio Dados: 2021.04.20

Farla Vaz 12:23:31 +01'00'
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