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Oggetto: Revisione del medicinale Esmya utilizzato per il trattamento di fibromi uterini.

L’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) ha avviato una revisione del medicinale
Esmya (ulipristal acetato) utilizzato per il trattamento di fibromi uterini (tumori non cancerosi
dell’utero). Tale revisione & stata avviata in seguito alla presenza di quattro segnalazioni di grave
danno al fegato, tre dei quali si sono conclusi con trapianto di fegato, in pazienti trattati con il
medicinale.

Il comitato di Valutazione dei rischi per la Farmacovigilanza (PRAC) del’EMA ha
effettuato una prima valutazione dei casi di danno epatico e ha ritenuto che Esmya potesse esserne la
causa.

Vista la gravita del danno epatico osservato e la probabile correlazione con I'uso del
medicinale, si ritiene necessaria una revisione piu approfondita.

Sede legale Via Bertani, 4 -16125 GENOVA Tel.010/84911  protocollo@pec.asl3.liguria.it
Cod.Fisc/P.I.V.A. 03399650104



> Asl3

Sistema Sanitario Regione Liguria

Adesso il PRAC valutera tutti i dati disponibili per determinare se vi siano implicazioni
nell’uso di Esmya.

Mentre ¢ in corso la revisione, i pazienti devono contattare il proprio medico per qualsiasi
domanda o dubbi sul loro trattamento.

Ulipristal acetato ¢ anche il principio attivo di un altro medicinale autorizzato per la
contraccezione d’emergenza, in dose singola, di nome ellaOne. Con ellaOne non sono stati segnalati
casi di grave danno epatico e al momento non vi sono problemi nell’uso di questo medicinale.

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Prescrittori.

La documentazione & anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3

Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel settore
Note AIFA.
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