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Cetr6,
Casa de Asiguriri de Sinitate ....$.\l.$$l

ln atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

ln conformitate cu adresa M.S. nr. 346AE/17.0A.2O1S, inregistrate la
C.N,A.S. - RG cu nr. 12611101.09.2015 vi aducem la cuno$tintA mlsurile
lntreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nalional5 a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor la noile recomandari privind dscu! de cresfere a tensiunii aftedale
la_pacientii tratati cu Betniga (mirabegron).

. Vd rug6m sd luali mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sinitate, in loc vizibil. a
documentului nMirabegron (Betmiga) - naile recomandai privind riscul cle c,'esfere
a tensiunii artadale,"

Anexdm ln fotocopie documentul respectiv.

Cu stimd,
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Mirabegron (Betmiga) - noi recomandiri privind riscur de creqtere a tetrsiunii
arteriale

Stimate profesionist din domeniul strn6t6gii,

De comun acord cu Agenlia.Eruopeand a Medioarnentului qi Agenfia Nafionald a
Madicamennrlui qi a D,ispozitivelor Medicare, compania ait"ui" pharma r*ope
Ltd__doreqte sE v6 informeze cu privire la noile recomanddri de utilizare a
medicamentului Betmiga (mirabegron).

Rezumat

r La paeienfii tratafi cu substanfa activ{ mirabegron s-au raportat cazuri
grave de hipertensiune artcrial$ gi cazuri de cregtere a tensiunii artcrislc.

. inainte dc lnceperea tratamentului, se misoari tensiunea arteriali,.care se' monitorizeazE pe toatx durata acestuia, ln special Ia piciengii cu
hipertensiune arteriali.

Substants activE mirabegron este indicattr pentru tau$€ntul .simptomatic al iniperiozit?t1ii
miclionale, al frecvenfci mictigllle aresolte ft€au al incontinenfei prin rr"p*i"riut" ii"ri*au,
care pot suweni Ia pacienfii adulfi cu sindrom de vezic[ hiperactivd,

lrgSterea tensiunii arterialc constituie un iisc cutroscut al subbtirniei actiVc mirabegroni inclus ln
Informaliile. despre medicament.

Noile tecomand[ri sunt .rezultatul reevalulirii datelor de sipranB cumutate, rcferitoare la
11rylegron gi riscul de cregteJe a Jensiunii- arteriale, cfeotuati de cf,tre eg"nlia euroi..ne 

"Medicamentului. La pacienlii tata.fi g mirategron, s-au Hportat cazuri graic de hilertensiune
arteriald gi cazuri de cre$tere a tensiunii arteriale.

t" pt* ry fost IaPortatc cazuri de criz4 hipertcnsivl 9i evenimentc cerebrovasculare si cardiace
asociato hipertensiunii artcrialc, tn relalie tempomltr ctad cu utilizarea de mfuabeerc;. ln unetc



r 0312309248

Astellqs Pharms S.R.L.
$os. BucureEifloiegi nr. 4244, ,

BBTP Clldirea Al, EtEj 4
Sector l, Bucuresti, 013696
Fsx:+4021 3610496

''' " 'E-mailfarmacovigilcnp RomAnia: farfiecoviqilenre:ro@&stelles..com.

dinhe aceste cazuri, informatiile fumizate sunt limitate sau sunt prezentali 9i arli factoriconcomihnti,

Prin urmare, ut izarea acestui medicament Ia -paoicnfii cu hipertensiune arteriald severanccontrolatfl osto contraindica+t._ Tensiunea arteriali trebuie mesurdt} fa in""jut tf-tatutentului
gi monitorizattr regulat, ln special, la pacienfii cu hipertensiune afterialfi.
ApeI la raporttirea de reaclii adverse

Fiind o substanfi activ6 nouE" autorizotd fu Unirlrya Europeand, mirabegron face obiectul uneimonitoriz6ri suplimcntare. Aceasta sustine o mai bund raiortarc a reaoti or adverse gi permiteidentifioarea rapidx de noi informalii-de sigurahfr, ro 
-".a"tiu'utiii-riiii'*iai""*ffi"r 

r,condilii de siguranf{ 9i eficaoitate,

Este. i$portant $ raportagi 
. 
orice reaclie adversi suspeotatd, asociat' cu administrarea

T:dio'mentului Betnica (mirabegron], 
^clhe {cenfia ivalional4 " r*,r.air"*"it rui gi 

"Dispozitivelor Medicgle 1www.anm.re, ln confoimiLte cu sistemur ,.ir"i"i- J. 
-r"p"n 

"spo$an5' prin intennediur ,,F $ci p€ntru raportarea spontand u ,"r"1iilo. aavele umedicamcnte", disponibilr pe pagini web o Agenliei Nalioruile _ M;i;;;"rn ioi' li uDispozitivelor Medicare.rlvledicamsnte de uz umanrRlporteazl o reaclie adu;rt ;ioJsi;tt.,
Centrul Na$onal de Farmacovigilen$
Sh. Aviator Sdntrtescu nr 48,
Seotor l, Bucuregd, 0l l47g-RO
Rom6nia

. Tblt +40157 'l'17 ?ss 
' 

.

F*:+40213'163 497
Bmail; adr@anm.ro

Totodaut, reactiile adverse suqrectate se pot raporta $ ctrhe reprezentanla localtr a de$iniltorului
autorizafiei de punere pe piaE la urmatoarele date dc contact:

Penku a continua monitorizarea evenimcrtclor asociate cu tensiunca artcriala crcsoutr, Iaraportareq unor asrfcr de wenimentg y[ rycEnr J! firmizali cet mai murte inrormatriincrusiv
valorile rezultate ln urma mtrsurlrii tensiunii artedale,

coordonatele de cortract ale reprezentanlei locale a beltndtaratui de aurortulie de punere peptalll

Pentnr lnhebrri referitoare la mirabegron.qi tengiuaeg arteriap crgsgudl" v6 rugEm s6 contactali
reprezentanla local[ n comPaniei Astcllas la urmstorul numtrr de telefon: +40 2i3dl .d{.ditgZ. -


