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/ﬁf)% @ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTF,
Calen Cliltragilor nr. 248, Bloe §19, Sector 3, Bucuresti

( 'NA S Eemail: cabinet_presedintegdenson.ro, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309,23

Cétre,
Casa de Asiguréirl de Séndtate .....................

In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 8180E/20.12.20186, Tnreglstrata la
C.N.AS. - cu nr, P10734/21.12.2016 vé aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse
de Agentia Nationalé & Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Laboratolre HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcinl si angajamentul
luat faté de EMA referitor la continuarea comunicari active despre registrul de sarcini
pentru ellaOne cétre medicll cu specialitatea medicald Obstetricd-Ginecologie din
clinicile, spitalele §i centrele unde se efectuezé interventii de Intrerupere de sarcing.

Vé rugém sa luafl masuri de Informare a furnizorllor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdirl de s&natate, In loc vizibil,
documentului ,Comunicare cétre profesionigtii din domeniul séndtatli cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) - supraveghere dupé
punerea pe pia(4."

Anexam 1n fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
p. Pregedinte

Radu TIBICH]
DIRECTOR GENERAL
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
$I A DISPOZITIVELOR MEDICALE

&tr. Av. Sanatascu nr, 48, sector 1

011478 Bucuragt]

Tel.: +40-21,317.11.02/ 817.11.18

Fax: +40-21,318,34,97 / 031.806.74.54

Citre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE sImATA st

Vi aducem le cunogtingi misurile Intreprinse de Agengia Najionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Laboratoire HRA Pharma cu privire la registrul de sarcini §i angajamentul
luat fagd de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la continuarea
comuniciirlli active despre registrul de sarcini ciitre mediclf cu
specialitatea medicali Obstetricl-Ginecologic din clinicile, spitalele g
centrele unde sc ofcctuoazil intervenfil de Intrerupere de sarcinil.
Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa locald A&D
Pharma Marketing and Sales Services a initiat informarea profesionistilor
din domeniul s&n#tdtii prin intermediul unei scrisori ,,Comunicare directd
clitre profesionigtii din domeniul sinataii”, in leghturll cu acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranid in
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul sinitatii, pe care o distribuie A&D Pharma Marketing and Sales
Services §i & publicat pe web-site-ul agenfiel (www.anmro) aceeasi
informatie la rubrica — Farmacovigilenti - Comuniciri directe clitre
profesionistii din domeniul s&nitaii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizim cf aceastd informatie a fost transmisd gi Ministerului
Skn#titii ~ Directia Farmaceuticl i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmaeistilor din Roménia,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-.

HINS TR GAN
AGENTIA NATIONA l " M
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Decembrie 2016

Comunicare catre profesionigtli din domeniul siniitiigii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupil punerea pe platd

Stimate profesionist din domeniul sén#tatii,

De comun acord cu Agenfia Nationalf a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doregte sk vl informeze cu
privire la registrul de sarcini gi angajamentul luat fatd de Agenie Europeant a
Medicamentului referitor la extinderea acestui registru clitre tofi profesionigtii
din domeniul sén&tatii implicaji in Ingrijirea fomeilor gravide.

cllaOna (ulipristal ncetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentd indicat a se administra in
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotelat sau egecul mijloacelor contraceptive
utilizate. De la tnceputul anulul 2015, ellaOne poate fi elibarat firll presoriptic medicald.

Degi ellaOne reduce semnificativ riscul de aparlfle a unel sareini (conform Glagier et al,
2010, de la 5,5% la 0,9% in cazul sdministririi tn primele 24 de ore), ellaOne nu poate
preveni aparitia tuturor sarolnilor, Acesta este motivul implementiirii, de la lansarca ellaOne,
cn 0 cerintil obligatorle a Agentiel Europenc a Medicamentului, a unul registru de sarclnl,
pentru facilitarea colectliril de Informatii legate de sarcinile expuse la ollaOne, indiferent de
motivul expunerii. La acordarea statutulul de medicament care poate fl ellberat fird
praderiptie medicald pentru ollaOne, Agengis Europeand a Medicamentului & solicitat ca
registrul de sarcini s rimAnd tn vigoare gi sk fle exting clitre tofi profesionigti din domeniul
sBnitdtii care sunt Implicati In Ingrijirea ferneilor gravide,

PAnk In prezent, datele colectate prin Intermedlul acestui registru de sarcini, Tmpreund cu alte
date de supraveghere dupll puneren pe pinid, au permis colectarea unui numir de 835 de
cazurl de sarcini expuse la ellaOne: acestea furnizeazd date de naturd s ne asigure cu privire
la gigurantl gl rezultatul evolutief sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contribugla dumneavosstril este necesardl In vederes monitorizArii cazurilor de sarcinit apliruth
la femeile axpuse la eliaOne, motlv pentru care vit ruglim s¥ raportat! cazurile respective In
goest reglstry ( . 3

In eazul particular al spitalelor gi clinisllor unde se efectueazi intorvengii de tntrerupers &
sercinii, vB rugm s v asiguraji cll fiecare femeie gravidi este Intrebaté dach a folosit
contraceptle de urgantd, iar In cazul unul rlispuna afirmativ si precizeze co anume a utilizat.
Link-ul ciitre registrul de sarcini este disponibil mal jos, precum &i In prospectul §i rezumarul
caracteristicilor produsulul ellaOne.

“Toste femalle cara au utllizat alla@ne In timpul sarcinil sau ay rimas gravide Tn cluda adminiatrini
allabne pot raporta Infarmatiile privind slgurantd diract prin Intarmadiul paginil de Internat. Tatodatl,

profaglonigtit din domaniul sindeligll pot access pagine de Internat pantry raportaraa datelor privind
slguranta prin Intermadiul scastul Instrument sacurleat,

Pantry Bccasaran chagtionsrulul ensline cara trebula completat, v rugBm ol felogipl:

www.hra-nreanancy-raglatry.com

Selaceafl limba ramAnB deruidnd late da menly din partea drerptd & eeranulul §l urmag!
Ingtrucslunile.”
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/ Estc imporiant =i raporali orice reactie adverss suzpectatd, asociatd cu adetisceteawy

¢llaOne. clire Ageafia Najionald 2 Medicamentului i a Dispozitivelor Madveale, =
conformitate cu sisemul najional de raportare spontand, utilizénd formularele d¢ npertwy
disponibilc pc pagins web a Agenjiel Nagionale & Medicamentului si a Dispeutivelze

Medicale (www.anm.ro) le seejlunca Ranorteosd o regcris advirsd.

Agestis Nationald s Medicamentului §i a Dixpozitivelor Medicale
Szr. Aviator Sandiescu nr. 48, Scclor ),

011478 Bucuresii, Roménia

B -~40213163497

w:+40757 117259

e-mad: adePann g

e i o

Towodwd, resciiile ndverse suspectate se pot raporta §i clire reprezentanta locald a
delodoneabisi autorizaticl de puncre pe plagl, I urmitonrele date de contact:

ANE Pocarw s Murketing and Sales Services
AWl 2133, Mogosoaln, Jud.[lfov

i pgnl 077135 - ROMANIA
8 8372 072 132 Fax: -4 021 301 74 69

£l

' b de contact ale reprezentangai locals a dejindiornfui de autorizafie de punere

: m referiloore lo cllaOne, vi ruplm i contactayi reprezentanta locald a
gasle’ T horatoire HRA Phirma lu urmBtoarele date de contaet:

e WM Marketing und Suley Services
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Dedgine Cossd. EU QPPV
FRA Pharey

Resporvabilul local
1!":‘; r”
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Viector Sianciu. Drug Safety Officer
ALD Pharna Muarketing & Sules Serviesy SRL




