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Citre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATA

Vi educem la cunogtingd misurile Intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi compania
Laboratoire HRA Pharma cu privire la registrul de sarcini $i angajamentul
luat fagd de Agentia Europeani a Medicamentului referitor la continuarea
comuniciirli active despre registrul de sarcini clitre medicli cu
specialitatea medicali Obstetricl-Ginecologie din clinicile, spitalele gi
centrele unde se ofoctucazd interventll de fntrerupere de sareind.
Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa locald A&D
Pharma Marketing and Sales Services a initiat informarea profesionistilor
din domeniul s#nfthtii prin intermediul unel scrisori w»Comunicare directd
clitre profesionigtii din domeniul sin#tagii”, in legiturll cu acest aspect.

Aceastldl modalitate de informare, utilizat} sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpulul medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul sknlitAii, pe care o distribuis A&D Pharma Marketing and Sales
Services §i a publicat pe web-gite-ul agentioi (www.anm.ro) aceeasi
informatie la rubrica — Farmacovigilenjf - Comunicliri directs clitre
profesionistii din domeniul s2n#tatii.

Anexiim la aceastdl adres documentul mentionat anterior,

Precizm cf aceastd informafic a fost transmisd si Ministerului
Siinititli ~ Directia Farmaceutic gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romdnia,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-
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Comunicare ciitre profesionistii din domeniul saniitlisii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupil punerea pe plati

Stimate profesionist din domeniul san#tagii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doregte si vd informeze cu
privire la registrul de sareini si angajamentul luat fatd de Agentia Europeans a
Medicamentului referitor la extinderea acestui registru cltrs tofi profesionigtii
din domeniul sén&t&gii implicagi tn Ingrijirea femeilor gravide.

cllaOne (ulipristal ncatat 30 mg) este un contraceptiv de urgentll indicat a se administra in
decurs dec 120 ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive
utllizate. De la tnceputul anulul 2015, ellaOne poate fi aliberat firk preseriptic medicala.

Deyi ellaOne reduce semnificativ risoul de aparitic & unel sarcini (conform Glagier et al,,
2010, de la 5,5% la 0,9% tn cazul administririi In primele 24 de ore), ellaOne nu poate
preveni aparigia tuturor sarolinilor. Acesta este motivul implementlirii, de la lansarca ellaOne,
ca o corinfll obligatorle a Agentiel Europenc a Medicamentului, a unul registru de sarcinl,
pentru faallitarea colectliril de Informatii legate de sarainile expuse |a allaOne, indiferent de
motivul expuneril. La acordarea statutulul de medicsment care poate fl ollberat firk
predcriptie medicald pentru ellaOne, Agengia Europeand a Medicamentului 8 solicitat ea
registrul de sarcini sl riménd tn vigoare gi sk fle exting cltre tofi profesionigti din domeniul
alnledrii care sunt implicati In Ingrijirea fomeilor gravide,

Pdn& In prezant, datele colectate prin Intermediul acestui registry de sargini, Impreund cu alte
date de supraveghere dupd puneren pe pintd, su permis colectaren unui numir do 855 de
cezuri de sarcini expuse la cllaOne: acostea fumnizeazA date de narurll s ne asigure cu privire
la sigurantdl §l rezultatul evolugie! sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributla dumneavoastrll este necesard In vederea monitorlzarii cazurilor de sarcini aplruth
ln femeile axpuse la ellaOne, motiv pentru care v ruglim s& raportasl cazurile respective In
goest registry ( . ;

n cazul partioular al apitalelor gi clinisllor unde se efectueazi interventii de tntrorupers a
sarcinii, vA rugim si vl asigurafi cf fiecars fomeie gravid este Intrebatd dack a folosit
contracoptle de urgentd, iar In cazul unul rispuns afirmatly s precizeze ce anume a utilizat.
Link-ul olitre reglstrul de sarcin} este disponibil mal Jos, precum i tn prospectul §i rezumarul
caractoristicilor produsulul ellaOne,

" Toste fernalla care au utilizat ellsOne In timpul sarcinil sau ay rimas gravide In clude administrsri
a/laOna pot raporta Infarmngllo privind siguranta direct pein Intarmadiul paginil de Intarnat. Totodatl,
profesioniguil din domeniul slndtligl pot access pagink de Internat pentru raportaras datelor privind
sigurania prin Intermadiul acestul Instrument sacurizat,

Pantru accasaren chastionsrulul en-line cara trebula completat, v8 rughm sl folosigl:

Wwnw.hea-oregnancy-reglatry.com

Selectafl Imba romAnB deruldnd llats de menly din partea draaptd a ecranulul §i urmet!
Instructiunite,”
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Este importunt sl vaporta{l oricc reactie adversa sugpectatd, asociatl cu adeviecewwwes ‘
ellaOne, clitre Agenfia Notlonall u Medicamentulul si a Dispozitivelor Meadwcale, =
conformitate cu sistomul najional de raportarc spontand, utilizdnd formularcle de raporare
disponibilc pc pagins web o Ageniiei Nagionnle a Medicamentului $i a Dispentivelse
Medicale (www.anm.ra) la seejlunca ‘

Agestis Nationalii a Medicamentului gi n Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SAndltescu nr, 48, Scctor ],

011478 Bucurcsti, Romania

o ~4 021 3163497

ol + 40757 117259
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Towodeed, reaciiile adverse suspectate se pot raporia $i cltre reprezentania locald 2
degodioeratin aulorizafici de puncre pe piagh, Ja urmitoarcle date de contact:

AMER Phrmx Murketing und Sales Services

Al nr.133, Maogosoaia, Jud.Ilfov

| mr B77135 ~ ROMANIA

W' *8 8372 072 132 Fax: -4 021 301 74 69
e
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de contact ale reprezentangai locale a degindtornlul de autorizafie de punere

i Maschli referiioore Iy cllaOne, v rughm s contactayi reprezentana locali a
A : Taborawire HRA Phurma la urmAtoarele date de contact;

wm Marketing und Sules Services
o IS 83ITI072219

Deiphine Consed. EU QPPV
A Pharey

Responabilul local
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Vicsor Sianciu, Drug Safety Offiver
A&D I'herna Marketing & Saley Serviees SRL




