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Acetato de ulipristal para miomas uterinos: La EMA
recomienda restringir el uso

El 12 de noviembre de 2020, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA
recomendd restringir el uso de los medicamentos que contengan acetato de ulipristal 5 mg (Esmya y
medicamentos genéricos) como consecuencia de los casos de lesion hepatica grave. Estos
medicamentos solo pueden usarse ahora para tratar miomas uterinos en mujeres premenopausicas
para las que los procedimientos quirurgicos (incluida la embolizacidon de miomas uterinos) no sean
apropiados o no hayan funcionado. Los medicamentos no deben utilizarse para controlar los sintomas
de los miomas uterinos mientras se espera el tratamiento quirurgico.

Se afiadira informacion sobre el riesgo de insuficiencia hepatica (que en algunos casos requiere un
trasplante de higado) a la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto y a los prospectos
de los medicamentos que contienen acetato de ulipristal 5 mg, asi como a los materiales educativos
para los médicos y las tarjetas para los pacientes.

La revision del Comité para la Evaluacidon de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la lesidon hepatica
grave con acetato de ulipristal 5 mg habia revelado que no era posible identificar a las pacientes con
mayor riesgo de sufrir lesiones hepaticas ni las medidas que podrian reducir el riesgo. Por
consiguiente, el PRAC aconsejé que no se comercializaran estos medicamentos en la UE.

El CHMP aprobd la evaluacidn del riesgo de lesion hepatica realizada por el PRAC. Sin embargo,
considerd que los beneficios del acetato de ulipristal 5 mg en el control de los miomas pueden superar
este riesgo en las mujeres que no tienen otras opciones de tratamiento. En consecuencia, el CHMP
recomendd que el medicamento siguiera estando disponible para el tratamiento de las mujeres
premenopausicas que no pudieran someterse a un tratamiento quirdrgico (o si el tratamiento
quirtrgico no habia funcionado).

El acetato de ulipristal también esta autorizado como medicamento en dosis Unica para la
anticoncepcion de urgencia (ellaOne y otros nombres comerciales). No se han planteado dudas acerca
de la lesion hepatica con estos anticonceptivos de urgencia en dosis Unica y esta recomendacion no les
afecta.

La recomendacién del CHMP se envid a la Comisién Europea, que ha adoptado una decisién legalmente
vinculante. El uso de medicamentos con acetato de ulipristal 5 mg para tratar los miomas uterinos se
suspendié como precaucion a la espera del resultado de esta revision.
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Informacion para las pacientes

e Su médico le recetara acetato de ulipristal 5 mg para tratar los miomas uterinos (tumores en el
Utero que no son cancerosos) solo si:

- no ha llegado a la menopausia y
- no puede someterse a una operaciéon para esta afeccién o la operacién no ha funcionado.

e Se han producido lesiones hepéticas graves en mujeres tratadas con acetato de ulipristal 5 mg que
pueden culminar en un trasplante de higado en algunos casos. Su médico le explicara si su
necesidad de tratamiento supera este riesgo.

e Se le hard un analisis de sangre para comprobar la funcién del higado antes de que empiece a
tomar acetato de ulipristal 5 mg, durante el tratamiento y cuando finalice el tratamiento.

e Lea la tarjeta que se le ha entregado con el medicamento acetato de ulipristal 5 mg porque le
indica qué hacer si tiene signos de lesién hepatica.

e Debe interrumpir el tratamiento con acetato de ulipristal 5 mg y hablar con su médico
inmediatamente si presenta signos de lesidon hepatica, como coloracidon amarillenta de la piel, orina
oscura, nauseas o vomitos.

e Hable con su médico o farmacéutico si tiene alguna duda o inquietud sobre su tratamiento.
Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e El medicamento acetato de ulipristal 5 mg solo debe recetarse para el tratamiento de los miomas
uterinos en mujeres premenopausicas que no pueden someterse a tratamiento quirdrgico o
embolizacion de miomas uterinos o cuando el procedimiento quirlrgico no haya sido eficaz.

e Se ha restringido el uso de acetato de ulipristal 5 mg debido a casos de lesion hepatica grave que
ocasionalmente precisa un trasplante de higado.

e Antes del tratamiento con acetato de ulipristal 5 mg:
- los médicos deben explicar todas las opciones de tratamiento disponibles con las mujeres

- los médicos deben asesorar a las mujeres sobre el riesgo de insuficiencia hepatica y la
consiguiente necesidad de trasplante de higado.

e Aunque no se han identificado factores de riesgo de lesién hepatica con acetato de ulipristal 5 mg
ni medidas especificas para reducir el riesgo, los profesionales sanitarios deben seguir la ficha
técnica (incluidas las contraindicaciones y recomendaciones sobre el control de la funcion hepatica)
y la guia de prescripcién para el médico disponible para este medicamento.

e Se debe aconsejar a las pacientes que estén atentas a la aparicion de signos y sintomas de dano
hepatico.

Informacion adicional sobre el medicamento

El acetato de ulipristal 5 mg se autorizé (como Esmya y Ulipristal Acetate Gedeon Richter) para el
tratamiento de los sintomas moderados o graves de los miomas uterinos (tumores no cancerosos del
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utero) en mujeres que no habian llegado a la menopausia. Se podia utilizar durante un maximo de 3
meses antes de una intervencion quirdrgica para extirpar los miomas o a largo plazo, pero con
interrupciones del tratamiento en las mujeres que no podian someterse a un tratamiento quirdrgico.

Esmya (acetato de ulipristal) se autorizé en toda la UE en 2012. Fue objeto de una revision previa en
2018. Ulipristal Acetate Gedeon Richter se autorizé en toda la UE en 2018. Se han autorizado
medicamentos genéricos con acetato de ulipristal mediante procedimientos nacionales en varios paises
de la UE con diversos nombres comerciales.

Puede encontrar mas informaciéon sobre Esmya y Ulipristal Acetate Gedeon Richter en la pagina web de
la EMA.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Esmya, Ulipristal Acetate Gedeon Richter y los medicamentos genéricos comenzo a
instancias de la Comisidon Europea, de conformidad con el articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

La revision la realizd en primer lugar el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC), comité responsable de evaluar los problemas de seguridad en los medicamentos de uso
humano, que formuld una serie de recomendaciones.

Las recomendaciones del PRAC se presentaron al Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP),
responsable de todas las cuestiones relativas a los medicamentos de uso humano, que adopté el
dictamen de la Agencia. El dictamen del CHMP se remitié a la Comision Europea, que adopté una
decision legalmente vinculante para todos los Estados miembros de la UE el 11 de enero de 2021.
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