Casa de Asigurari de Sianitate Botosani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953

BOTOSANI
Nr. 4501/ 21.02.2018

In atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avénd 1n vedere adresa CNAS nr. RV1426/16.02.2018 inregistrati la CAS Botosani
la nr. 4413/20.02.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr. 20909E /30.01.2018,
inregistratd la CNAS la nr. RG961/02.02.2018 vd aducem la cunostinti masurile
intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcini pentru
ellaOne si angajamentul luat fatd de EMA referitor la extinderea acestui registru citre toti
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profesionistii din domeniul sanatatii implicati in ingrijirea gravidelor.

In acest sens anexdm la prezenta o fotocopie a documentului ,, Comunicare cdtre
profesionistii din domeniul sdndtdtii cu privire la registrul de sarcini pentru ellaOne
(ulipristal acetat 30mg.)-supraveghere dupd punerea pe piatd .”’

Cu stima,

PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL

SERVICIUL MEDICAL
MOROSANU DRAGOS
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W4 ~ V& aducem |a cunogtint mésurile Intrepringe de Agentia Nationals a
Medicamentuluj $i & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i compania
Leboratoire HRA Pharme pentru informarea profesionigtilor din domenijul
 SEntdfii privind registrul de sarcini 5l angajamentul luat fafd de Agentia
Europeand a Medicamentulyj roferitor [a extinderea acestui registru citre toti
profesionigtii din domenjul sln&ta(li implicagi n ingrijirea femeilor gravide,

Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentania sa locald A&D

Pharma Marketing & Saleg Services SR.L. va inifla  informarea
W)‘/ profesionistilor din  domeniy sUnbithiii prin  intermediul documentului
‘,g nComunicare direct olitre profesionigtii din domeniul SANALALH", Tn legAturl
) Cu acest aspect, conform planului de comunicares agreat,
‘,’)‘ 107/ ' Aceastll modalitate de Informare, utilizaty sistematic In UE, are ca scop

avertizarea profesionigtilor din domeniu) s@ndthtli asupra unor probleme de
sigurant¥l In administraren unor medicamente,

ANMDM a avizat textu] serisori de informare catre profesionigtii din
domeniul sanatagi, pe care o distribuie A&D Pharma Marketing & Sales
Services S.R.L. 9i publicd pe website (Www.anm,ro) acceasi informatie la
rubrica ~ Medicumento de U Unan - Farmacovigilents — Comuniciri directe
clitre profesionistii din domeniul sBndtatii,

Anexim la acoastd adregy documentul mentionat anterior.

Preciz8m ci aceasty informatie a fost transmisa §i Ministerului
Sindtdtii — Dircctia Farmaceutictt g Dispozitive Mcdicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

Sef Serviciu macovigileni
§l manage uluf
Dr. Ro STROE
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Comunicare ciitre profesionigtli din domeniul sinlitdtll cu privire Ia reglstrul de sar
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupll puneren pe piatk

rl
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Stimate profesionist din domeniul sHndtatii,

De comun acord cu Agentia Nationall a Medicamentului i a Dispozitivelor Medida
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s2 vAl informeze cu privire la registrul de sarci
§1 angajamentul luat fati de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la extindere

accstigi registru cltre tofi profesionigtii din domeniul snitdfli implicati tn Ingrljirea fomeil
gravide,

ellaOne (ulipristal acstat 30 mg) este un contraceptiv de urgentd Indicat o se adminiatra tn decurs de | dL

ore de la contactul sexunl neprotejat sau eyecul mijloacelor contraceptive utllizate. De (a Inceputul anului
2015, cllaOne poate fi eliborat firy prescriptie medicals,

Degi ellaOne reduce semnificatly riscu) de aparlfie a unel sarcini (conform Glasjer et al, 2010,de ln 8,5

0,9% In cazul administedril 10 primele 24 do are), ellaOne nu poate proveni apuritia tuturor sarcinllor, Ade
este motivul implementdiri, de lo lansares ollaOne, ca o corinid obligatorle a Agentiei Buropene
Medicamentulul, & unul registru de sarcinl, pentru facllitarea colectiirli de informatil legate de sarcin
expuse la ¢llaOne, indiferent de motivul expunorli, La acordarca statutului de medicament oare poate
oliberat fird prescriptle medicald pentru ellaOne, Agengla Europeant a Medicamentului a soliciat

registrul de sarcini st rimang In vigoare §i s fie extins chtre toti profesionlstil din domeniul slinBtigll
sunt implicai! tn tngrljiren fomellor gravide,

- r—

Pénd Tn prezent, datele colectato prin Intormediul acestul registru deo sarolnl, Impreundf ou alte ﬂulr°
supraveghere dupll punerca pe platl, au permis coleatarea unul numbir de 1119 cazur| de sarcini expu

ellaOne: nceston furnizeazA date de naturd sa ne asigure privind siguranta ¢ rezultatul evolutiel sarcihi
(RPAS 11, lulle 2017).

Contribufia dumneavoastrd esto nccesard In vedsrea monitorizhrll cazurllor de sarcinll aprutd la for
expuse (o ellaOne, motlv pentru care vi rugm si raportatl cazurile respective n mcest rogistru ( wwwi
- ).

In cazul particular al spitalelor §l clinicllor unde se efectuenz! interventil de Intrerupere a sarcinil, v m*ﬂ :
o vA asigurati ci flocare femele gravida este Intrebatd dach a folosit contraceple de urgentd, lar In cazul
unui rlispuns afirmatlv sl precizeze oe anume a utilizat,

Link-ul cltre registrul de sarcini este disponlbll mal jos, precum si tn prospectul sl rezurhal
caracteristicilor produsului ellaOne,

e — ¢
" Tonte femelle care au utilizat ellaOne In timpul sarcinil sau au rémas gravide In clude adminlstriicil aliaOne pot | |
raparta informatille privind sigurane direct prin intermadiul paginll de internat. Totodaty, profasionigtil din !

domenlul snBtitll pot accase pagine de Internet pantru rapartares datelor privind siguranta prin Intermediul
acastul Instrumaent securizat,

Pantru accesaras chestionarulul on-line cara trebule complatat, v ruglim ell folesiyi: %

wWww.hea-pregnancy-realstry.com .

Selnctatl limba ramin¥ deruldnd lista de menlu din partes dresptd a acranulul ¢l urmat! instructiunile,”
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Apal In raportares de reacil adversg

Este Important g raportaf| orlce reactle adversy Suspectatll, esociatd cu adm|

Notlonald o Medicamentulul 31 a Dispozitivalor Medicale, 1n conformitate ou

Spontand, ullizdnd formularelo de raportare disponib

uman/Ruponanz_a o reactic adversh,

Centrul Nnflonal de Fnrmneovlgllenln
Str, Aviator S#nditescy nr, 48, Sactor |,
011478 Bucuregt, Romnia

fax: +4 021 316 34 97

tol: +4 0757 117 259

c-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactille adverse Suspectate se pot raporta gl chitre reprezentanta locals a detinitorulul autor

do puners pe pingd, la urmitoarele date de contaot:

A&D Pharma Marketing & Sales Seyvicos 8.R.L.
Clobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud.lfov

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tol: +4 0 372 072 132 Pax: -4 021 301 74 69 .
E-maj); safety drug@adpharma com

Coordonatele de contact ale reprezeniantel locale a dafindtorulul de auloriy

Pentru Intrabiir! referitoare |a ¢liaOne, vif ruglim sa contactall reprezentanta locals a companiei LubarntlﬂrA

MRA-Pharma, la urmatoarsle date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L,
Tel: +4 0372072219

Cu conaideratie,

=

Delphine Cossard, EU QPPY
HRA-Pharma

Responsabilul lacal

Cristina Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharma Marketing & Sales Services S,R.L.

09:06:38  02-02-2d18

nistrarea ellaOne, citre

Medicamenta

afle de punere pe plapld

sistomul natlonal de ra 0

fle pe pagina web & Agentlel Natlons
edicamentului $i = Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro), Ia secilunon
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