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Acetato de ulipristal Gedeon Richter (acetato de ulipristal)
Um resumo sobre Acetato de ulipristal Gedeon Richter e porque esta
autorizado na UE

e}’b

O que é Acetato de ulipristal Gedeon Richter e para qug?@tilizado?

Acetato de ulipristal Gedeon Richter é um medicamento para o tratame@b dos sintomas moderados a
graves de miomas uterinos. Os miomas uterinos sdo tumores nz}d@erigenos (benignos) do utero.

Acetato de ulipristal Gedeon Richter destina-se a ser utilizado nas em mulheres que ainda nao
atingiram a menopausa e nas quais a embolizagdo do mioe m procedimento ndo cirdrgico para
bloquear as artérias que alimentam os miomas) ou a ci a ndo sao adequadas ou ndo funcionaram.

Acetato de ulipristal Gedeon Richter contém a substéneia ativa acetato de ulipristal.

Este medicamento é similar a Esmya, ja autoriZado na UE. A empresa que fabrica Esmya concordou
que os seus dados cientificos fossem utilizaejgpara Acetato de ulipristal Gedeon Richter
(«consentimento informado»). O

Como se utiliza Acetato d@ipristal Gedeon Richter?

Acetato de ulipristal Gedeon &r s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve
ser iniciado e supervisio 3 or um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento de miomas

uterinos. @

O medicamento eﬁﬁspom’vel na forma de comprimidos (5 mg) a tomar por via oral. A dose
recomendada é de um comprimido por dia durante um periodo ndo superior a 3 meses (um ciclo de
tratamento). O regime de tratamento pode ser repetido. O tratamento deve ser sempre iniciado na
primeira semana do ciclo menstrual.

Para mais informag0es sobre a utilizacdo de Acetato de ulipristal Gedeon Richter, consulte o Folheto
Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Acetato de ulipristal Gedeon Richter?

A substancia ativa de Acetato de ulipristal Gedeon Richter, o acetato de ulipristal, bloqueia a atividade
da progesterona, uma hormona que esta envolvida no controlo do crescimento do revestimento do
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Utero. Em algumas mulheres, a progesterona pode promover o crescimento de miomas, que podem
causar sintomas como hemorragia uterina intensa (hemorragia do Utero durante ou fora do periodo
menstrual), anemia (nimero baixo de glébulos vermelhos) e dor abdominal (como dor do periodo).
Quando a atividade da progesterona é bloqueada, as células do mioma deixam de se dividir e acabam
por morrer, o que reduz o tamanho dos miomas e diminui os sintomas por eles causados.

Quais os beneficios demonstrados por Acetato de ulipristal Gedeon Richter
durante os estudos?

Acetato de ulipristal Gedeon Richter melhorou os sintomas de miomas uterinos em dois estudos
principais que incluiram 549 mulheres que iam ser submetidas a cirurgia para remogao dos miomas.

No primeiro estudo, a hemorragia uterina foi reduzida em 92 % das mulheres que tomaram o
medicamento durante 3 meses (um ciclo de tratamento), em comparacao com 19 % das mulheres que
receberam um placebo (um tratamento simulado). O tamanho dos miomas era também mais pequeno
apds o tratamento com Acetato de ulipristal Gedeon Richter do que com o place ofb

No segundo estudo, Acetato de ulipristal Gedeon Richter tomado durante 3 @s foi tao eficaz como a

leuprorelina (outro medicamento para os miomas) na reducdo de hemorradigtuterina intensa em 90 %
das mulheres tratadas com Acetato de ulipristal Gedeon Richter em co racdo com 89 % das
mulheres tratadas com leuprorelina. ; Q

O tratamento a longo prazo com o medicamento foi investigad((g\lm estudo principal que incluiu

451 mulheres que receberam 4 ciclos de tratamento com a @géo de 3 meses com Acetato de
ulipristal Gedeon Richter. 49 % das mulheres que receb ‘Bﬁ/s mg de Acetato de ulipristal Gedeon
Richter (95 das 195 mulheres que foram avaliadas) ni@agistaram mais do que um dia de hemorragia
uterina minima num intervalo de 5 semanas apds ciclo de tratamento, e 70 % nao registaram
mais do que um dia de hemorragia uterina minj um intervalo de 5 semanas no final do quarto ciclo
de tratamento. O tamanho dos miomas tam&iminuiu.

Quais sao os riscos associad,@a Acetato de ulipristal Gedeon Richter?

Os efeitos secundarios mais freq
afetar mais de 1 doente em ¢
do endométrio (espessame\

s associados a Acetato de ulipristal Gedeon Richter (que podem
0) sao amenorreia (auséncia de periodo menstrual), espessamento
o revestimento do Utero) e afrontamentos.

Acetato de ulipristal n Richter é contraindicado em mulheres gravidas ou a amamentar, com
hemorragia da regi@q\genital por outros motivos que ndo os miomas uterinos, ou que tenham cancro
do Utero, cancro do colo do Utero, cancro do ovario, cancro da mama ou problemas no figado.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagdo relativamente a Acetato de
ulipristal Gedeon Richter, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Acetato de ulipristal Gedeon Richter autorizado na UE?

Acetato de ulipristal Gedeon Richter é eficaz na redugdo dos sintomas, bem como do tamanho dos
miomas uterinos quando utilizado durante um maximo de 4 ciclos de tratamento.

Na medida em que ocorreram casos raros mas graves de lesdes hepaticas (com necessidade de
transplante hepatico) em mulheres a tomar o medicamento, a Agéncia Europeia de Medicamentos
recomendou a sua utilizacdo apenas em mulheres nas quais a cirurgia ou a embolizagdo do mioma nao
sejam adequadas ou ndo tenham funcionado. Foram introduzidas medidas para minimizar o risco de
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lesdo hepatica grave.! Apesar de se ter observado um espessamento do endométrio em algumas
doentes, este normalmente desapareceu apds a interrupgdo do tratamento.

A Agéncia concluiu que os beneficios de Acetato de ulipristal Gedeon Richter sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Acetato de ulipristal Gedeon Richter?

A empresa que comercializa Acetato de ulipristal Gedeon Richter ird garantir que os médicos que se
prevé que venham a receitar este medicamento recebam material informativo com informacgdes sobre
a sua seguranga, incluindo recomendagdes para discussdo de todas as opgdes de tratamento com os
doentes, a monitorizacdo da funcdo hepatica e das alteragdes do endométrio durante o tratamento.
Sera igualmente entregue as doentes um cartdo a informa-las sobre o risco de lesGes hepaticas, a
necessidade de monitorizacdo do figado e para contactarem o médico caso desenvolvam sintomas de
lesdo hepatica (como cansago, amarelecimento da pele, escurecimento da urina; r@seas e vomitos).

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo fo @rgualmente incluidas
recomendacdes e precaucbes a observar pelos profissionais de salde e p oentes para a utilizacao
segura e eficaz de Acetato de ulipristal Gedeon Richter. @,

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utiIizagé@Acetato de ulipristal Gedeon

Richter sdao continuamente monitorizados. Os efeitos secundéri@comunicados com o medicamento

sao cuidadosamente avaliados e sdo tomadas todas as megj@necessérias para proteger os doentes.
>

N\
Outras informacgodes sobre Acetato de ul'k@&mtal Gedeon Richter

A 27 de agosto de 2018, Acetato de ulipristal Ged@ﬁ Richter recebeu uma Autorizacdo de Introducdo
no Mercado, valida para toda a UE. O

Mais informacgdes sobre Acetato de ulipri tglsedeon Richter podem ser encontradas no sitio da
internet da Agéncia: ema.europa.eu/fidicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter.

Este resumo foi atualizado pela& vez em 12-2020.

*

N\

@@

LConsulte aqui o resultado da anélise de seguranca realizada em 2020.
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