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Conditions de l’autorisation/des autorisations de mise sur le marché 

 

Conditions 

Médicaments contenant de l’acétate d’ulipristal 5 mg 

 

Date 

Les TAMM devraient appliquer un système de gestion des risques 
décrit dans une version révisée de leur plan de gestion des risques 
qui tient compte de l’indication révisée pour l’acétate 
d’ulipristal 5 mg et qui doit être soumis aux autorités nationales 
compétentes pour évaluation. 

En outre, les TAMM doivent modifier le matériel éducatif existant 
(guide du médecin relatif à la prescription et carte patiente) pour y 
inclure les éléments clés supplémentaires suivants (le nouveau texte 
est souligné en gras; le texte supprimé est barré): 

 Guide du médecin relatif à la prescription 

• les médecins traitants doivent évaluer avec la 
patiente, en s’appuyant sur la médecine factuelle, les 
risques et les bénéfices de tous les traitements 
disponibles afin de permettre à la patiente de 
prendre une décision éclairée. 

• dans le cadre de l’expérience acquise après la mise 
sur le marché, des cas d’insuffisance hépatique ont 
été signalés. Dans un faible nombre de ces cas, une 
greffe hépatique a été nécessaire. La fréquence de 
l’insuffisance hépatique et les facteurs de risque des 
patientes ne sont pas connus. 

• […] 

• L’es indications 

• […] 

 La carte patiente 

• informer les patientes sur les effets indésirables éventuels 
affectant le foie qui pourraient être causés par l’utilisation 
d’[Nom du produit] le risque de lésion hépatique associé à 
l’utilisation de [Nom du produit]. Expliquer et préciser que, 
dans un faible nombre de cas, une greffe hépatique a été 
nécessaire. 

• […] 

 

Dans un délai de 3 mois 
suivant la décision de la 
Commission. 
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