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Citre,
Casa de Asigurfiri de Séndtate

in atentla,

[T |

Doamnel/Domnului Pregedints « egg General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 20009E/30.01.2018, Inregistratd
C.N.A.S. - cu nr. RGB61/02.02.2018 v& aducem la cunostintd mésurlle intreprinse
Agentia Nationald a Medicamentulul g/ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcini pentru ella0

gl angajamentul luat faté de EMA referitor la extinderea acestul reglstru catre fa

profeslonistil din domeniul sanatatil Implicati in Ingrijlrea gravidelor.

Va rugam sa luafl masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prl

aflgarea pe pagina electronlcs a casel de asigurdrl de san#tate, In loc vizibll
documentului ,Comunicare cétre profesionigti din domeniul sénatétii cu privire

registrul de sarcinl pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) = supraveghere dip

punerea pe piafd.”
Anexam Tn fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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/{J '72-" V& aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Laboratoire HRA Pharma pentru informarea profesionistilor din domeniul
siniithfli privind registrul de sarcini gi angajementul luat fagd de Agentia
Europeand a Medicamentului roferitor [a extinderea acestul registru clitre toi
profesionigtii din domeniul sEndtdtii implicati In ingrijirea femeilor gravide,
Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa locald A&D
N Pharma Marketing & Sales Services SR.L. va inifla informarea
w profesionigtilor din domeniul sinlitdtii prin intermediul documentulyi
A nComunicare directd clitre profesionistii din domeniul s#nAtatii”, tn legaturd
) Cu acest agpect, conform planului de comunicarea agreat,
6 U’b Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
’ avertizarea profesionigtilor din domeniul sanfthtli esupra unor probleme de
sigurantll In administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorli de informare citre profesionigtii din
domeniul snlitdlii, pe care o distribuie A&D Pharma Marketing & Sales
Services S.R.L. gi publicd pe website (www.anm.ro) aceeagi informatic la
rubrica — Medicamente de Uz Usnan - Farmacovigilent — Comuniclri directe
cétre profesionistii din domeniul shnftéii,

Anexiim la accastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm cA aceastd informetie a fost transmisa §i Ministerului
SAn#tdtli - Direcfia Farmaceutic i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

el Serviciu Barmacovigilenti
§i manage uluf
Dr. Ro STROE
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Comunicare citre profesioniytii din domeniul s¥ndititii cu privire la reglstrul de sar¢in)
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe plati

Stimate profesionist din domeniul singtatii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medi
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s2 vil informeze cu privire la registrul de s
§i angajamentul luat fa{ de Agentia Europeans a Medicamentului referitor la extinder

acestui registru cltre to(i profesionigtii din domeniul s8niitdfii implicati tn ingrljirea femeil
gravide,

eliaOne (ulipristal acetat 30 mg) oste un contraceptiv de urgentl indicat a se adminiatra Tn decurs de 120 db

ore de ln contactul sexual neprotejat sau egecul mijloscelor contraceptive utllizate. De (a Inceputul anulyi
2015, cllaOne poate 1 eliberat fard prescriptie medicals,

Degi ellaOne reduce semnificativ riscul de aparifie & unel saroini (conform Gilaslor st al., 2010, de Ia 8,5
0,5% In cazul administraril In primele 24 de ore), ellaOne nu poste preveni aparl{la tuturor sarcinilor, Age
este motivul implementéri, de la lansarea cllaOne, ca o cerinid obligatorie a Agentlei Burope eT
Medicamentulul, a unul registru de sarcini, pentru facilitares colectiirli de Informatii legate de sarcinil
expuse la ellaOne, indiferent de motivul expunerli, La acordarea statutului de medicament care po
cliberat fird prescriptic medicald pentru ¢llaOne, Agentla Europeand a Medicomentulul a solicit

reglstrul de sarcini si rimAnd tn vigoare gl & fio extina chitre tofl profasionigtii din domeniul stnftiil
sunt implicaji In Ingrljirea femollor gravide,

oq

Pénd 1n prezent, datele colectate prin intormediul acestui reglatru de sarelni, Impreund cu alte dat

supraveghere dupll punerca pe plath, au permis colectaren unul numite de 1119 cazuri de sarcini oxpuEa
ellaOne: acestsa fumnizeazB date de naturd s ne asigure privind siguranis g1 rezuitatul evolugiel sarcihi
(RPAS 11, lulle 2017).

Contributia dumneavoastrd este necesard In vederea monltorizhrll eazurilor de sarcind apiirutd la forhe
cxpuse (o ellaOne, motlv pentru cars vd ruglim si raportafi cazurlle respective Tn acest rogistry ( www

pregnancy-registry.com ).

In cazul particular al spitslelor gl clinicllor unde se efectuenzit interventli de Intrerupere a sarcinil, v ruglim
o8 vA agigurati cll ficcare femele gravidi este Intrabatd dacd a folosit contraceptie de urgentd, lar In cazul] |
unui rispuns afirmatlv sil preclzezo ce anume a utilizat,

Linkwul cfitre registrul de sarcini este disponibll mal jos, precum gl In prospectul gl rezurhafj]
caracteristicilor produsului ellaOne.

" Toate famalle care au utillzat allaOna In timpul sarcinil sau au rémas gravide In eiuda soministeiiell ellaOne pot
reporta informatille privind glgurania direct prin intermadiul paginii de internat. Totodat, profasionigtl din
domeniul sBnBtifli pot accase pagine de internet pentru rapartares datelor privind siguranta prin Intermadiul
acastyl instrurnent seeurizaet,

Pentru sccesarae chestlonarulul on-line cera trebula eompletat, vE rugim all folosiy:

YovvL.hra-pragnancy-reglstry.com

Salactaj! limba ram@nil deruidng lists de menlu din partes drasptl & scranuful ¢l urmayl instructiunile.”
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Apel la raportarea de reacyi adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectats, esociatd cu administrarea ellaOne, citre Ag
Nejionald 2 Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou sistomul national de rn
sponizng, ulllizdnd formularele de réportare disponibile pe pagine web @ Agentlel Natlo
Medicamentului ¢i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente i
uman/Raporteazd o reactic adverss.

Centrul National de Farmacovigllen(a
Str. Aviator SEndtescy nr. 48, Sector I
011478 Bucuregti, Romdnla

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117259

o-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse Suspectate se pot raporta gl cltre reprozentanta locald a deginftorulul autor|za
de punere pe piafl, ls urmétonrele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Servicos S.R.L.
Ciobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud. |lfov

Cod pastal 077135 - ROMANIA

Tel: +4 0 372 072 132 Fax: +4 021 301 74 69
E-mail: safety. drug@®adpharma,com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locals a defindiorului de autorizafie de punere pe plapl

Pentru Intrabiirl referitoare [a ellaOne, vi ruglim sl contactot! reprezentanta locald a companie] Laboramirfl
HRA-Pharma, la urm#itoarele date de contact:

A&D Pharma Morketing & Sales Services S.R.L.,
Tel: +40372 072219

Cu consideratie,
=T

Delphine Cossard, EU QPPY
HRA-Pharma

Responsabilul local

{mfw»-

Cristina Catargiu, Drug Sofety Officer
A&D Pharmu Marketing & Salos Services S.R.L.




