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ESMYA (ACETATO DE ULIPRISTAL): SUSPENSION DE COMERCIALIZACION COMO
MEDIDA CAUTELAR MIENTRAS SE REVALUA SU RELACION BENEFICIO-RIESGO

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
" (AEMPS) en la que se informa-de supresién de comercializacion de Esmya (acetato de ulipristal) como
medida cautelar al iniclarse una nueva revisién del balance beneficio-riesgo tras la aparicion de un nuevo
caso de fallo hepético grave.
Esmya est4 indicado en mujeres adultas en edad fértil para tratamiento preoperatorio durante un periodo de
tratamiento, de los sintomas de moderados a graves de los miomas uterinos y para tratamiento intermitente
repetido, de los sintomas de moderados a graves de los miomas uterinos en pacientes no candidatas a
clrugia.’ ‘
En 2018 la AEMPS informé sobre nuevas condiciones de la autorizacién, incluyendo la necesidad de
‘monitorizar la funcién hepética. A pesar de las medidas adoptadas, se ha notificado un nuevo caso de fallo
hepético que ha requerido trasplante y cuya gravedad, a pesar de cumplir con las medidas recomendadas,
ha motivado que se inicle una nueva revisién .del balance beneficio-riesgo de este medicamento,
considerandose necesario suspender la comercializacién de Esmya durante la misma.
Se recuerda que acetato de ulipristal tamblén es el principio activo del medicamento EilaOne, sin embargo
la revisioén en curso no afecta a este medicamento.

. Informacién para pacientes:

Si se encuentra en tratamiento con Esmya, péngase en contacto con su médico cuandq esto sea
posible. Este le explicara que se han producido varios casos de lesién grave en el higado, en pacientes que
tomaban este medicamento por lo que como medida de precaucién usted tendra que:

- Dejar de tomar Esmya y seguir el consejo médico sobre otras alternativas para su tratamiento.

- Realizarse un andlisis de sangre a las semanas de haber dejado el tratamiento para confirmar que su
higado est4 funcionando correctamente. AT

_ Mientras tanto, esté atenta a la aparicién de sintomas que puedan hacer pensar que su higado no ests
funcionando bien como por ejemplo: nauseas, vomitos, cansancio, falta de apetito, dolor en Ia parie Superior
derecha del abdomen, color oscuro de la orina o coloracién amarillenta de la piel y/o la parte blanca de los
ojos. En caso de aparicién de estos sintomas, acuda a su médico.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacién, a la siguiente direccion:

Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autonémico de Farmacovigllancla
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 12 planta
C/ Oblspo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tino: 941299929, Fax: 841296134
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