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CABINET PRESEDINTE | EIIE B VY
CN A Calea Calarasilor nr, 248, Bloc §1 ,Se‘nlor 3, Bucyresti r y

E-mail:cabinet.presedinte@ioasanto Tel. 0372.309270, Fax 0372.309.231 HGIMIANI/
£u 1524 [ol.ed 201} |

Ciitre, i
Casa de Asigurér de Sdnatate ............. b

In atentla, |
Doamnel/Domnului Pregsedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMD nr.|[1025E/19.02,2018, Inregistraté la C
nr, RV1528/21.02.18 v4 aducem Ia cunoqtmtﬁ lrnésurile Intreprinse de Agentla
Medicamantulul si a Dispozitivelor Madicale (ANM‘ M) si compania Gedeon Richter |[f
"Informarea profesionigtilor din domeniul sanatatyl cu ‘;Torlvlre la madicamentul Esmya § my|| 14
nof atentionar! importante privind leziunile hepatice gHava gl recomandar! privind monitorizgre ;
hepatice.” L

Va rugam sé luatl mésurl de informars a flrn Iz" rllor de senvicii madicals prin afisar@a |
electronicd a casel de aslgurdiri de sénatate, in lac vli bil, a documentuiul de "comunicars
profesionistli din domeniul sanatatli - Restricfii pm% nd utlliza te ulipristal acetat,
comprimate, respectiv nol atentionar! Importante vri nite repd
monitorizarea functiel hepatice " |

|
Anexam Tn fotocopie documentul respectiy, | |

Rézvan Teo

Vice dinte

Cu stimé,
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SERVICIUL MEG IS AL

N Bacd..... MINISTERUL SANATATII

Zian S b Lungy 2r.,, il ( l ' N
| a a o Qe b £l WA, Tunrm NATIONALA A MEDICAMENTULY)
) $ ' 8tr. Ay, 8

1 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
niteacu nr. 48, wactor 41, 011478 Bucursgti
‘ Tel; +4021-317.11.158

Fax: +4021-316.24.97 ||| /L]
www.anm.re |||| '

| 1 LN
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE N

Domnului Pregedinte Rizvan Tea h&rl Vulcting

Vil aducem la cunogtintd masurile idércprinsc de¢ Agentia Europeand a
Medicamentului, Agentia Nationald o Medicamentulli $i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compenia Geéde le. pentru informarea
profesionistilor din domeniul sinatagi} pri amentul Esmya 5 mg
comprimate (ulipristal acetat) referitor la nol atenfionfiri importante privind
leziunile hepatice grave si recomandri| privind monitorizarea functiei i'
hepatice. |

Compania Gedeon Richter Plc, v i i‘iu informaren profesionistilor din
domeniul sdnatatii prin intermediul do¢ur éptului »Comunicars directs ciitre
profesionigtii din domeniul sAn#tdtil”, |in lqgaturﬂ cu jacest aspect, conform
planuiui de comunicarea agreat. |

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistem
avertizarea profesionigtilor din domeniul sﬁnntﬁtii asu
siguran{d in administrarea unor medicame te. |

ANMDM a avizat textul serisorii de jnformare ¢atre profesionigtii din
domeniu] sanAtdtii, pe care o distribuje ﬁdoon Ricliter Ple, §i publici pe
website (Www.anm.ro) aceeasi informptie la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicari| directe clitre profesionistil din
domeniul sAnAtHii, .

Anexam la aceastd adres# documentul mentionat|anterior, 1 I

Precizdm ci aceustd informatie |a | fost transmis# si Ministerului 5
SAndtdfii — Direcfin Farmaceutich Dispozitive Medicale, Colegiului '
Medicilor din Roménia si Colegiului F rmabiiatilor din Roménia,

tic tn UE, are ca scop
ra unor probleme de

; Sef Servidiu Farmacovigilents
. §l Manggemientul Riscului
| Dr. Roxgna STROE




2018-03-02 12:00 CNAS-Clawback 0372309160 »> VodafoneFax

Comunlenre divects eitre profdstani

Resirletl] privind utilizaren de uliprista) o

respeetly noi atentloniirl important prﬂind Inzlunll
recomandiiri privind monlforiziren funetl
I

Stimate profesionist din domeniul sAnltdgij,

Naglonala a Medicamentulu yi Dispozitivelor

De comun acord cy Agentia  European }
Ple. doregte sa v informeze cu privire la yr

M

EMA reevalueazd beneflcille §1 riscurile| agoc
acetat (Esmyan), Reevaluareu a fost inifima
grave, inclusiv insuficientt hepaticl ncutd| care
tratnte cu Esmyn. Pentru o mai bund protectle
urmatonrelor masuri temporare, pdn lo t'u'lx

T

Rezumat

* Tratamentul cu Esmyn nu trebuie in ti

care nu finalizat an clelu de tratame t untertor,

* Pentru pacientele enre urmenzd tratanyent cu Eslnyn. functin hepatich
trebule monitorizath cel putin o dit pe lund st |

intreruperen tratamentuylul,

o In cazul in cure o pacients pregint
lezlunilor hepatice (greatdi, vilrsdouyl,
anorexle, astenle, leter etc.), pacienty

4

f urmare a ropo

lizar

5tli din dou

etal, Edm)y

dedicament
Medicals, ¢
parele:

iate cu add

10:13:52  21-02-3{

Februarie 2018
ﬁenlul siinduxgli

n X mg comprimute,
fe hepatice grave sl
Tl hepatice

lui (EMA) $i Agentia
binpania Gedeon Richter

hinistrarea de ulipristal
tirii de leziuni hepatice

a condus |

t la puclen

s]wmne an

a pacientelor, s-a convenit Asupra
ea reevnludyii:

transplant, la paciente

|
te nol suu la paciente

2-4 siiptimfini duph

trebule efectunte teste ale functlel hepatice, Pucl

tratamentului cu Esmyu prezintd vialori
orl mai marl deedt lmita superigan

seriee nle o
h valorilor

durere Iy hipocondrul drept,
trebuie I}vcstlgnm imedint sl

i simptome nsocinte

ntele care, tn timpul
ransaminozelor de 2
‘normale, trebule s

P 3/5




. - > VodafoneFax P 4/5
2018:_0'3_-9"2“'12.00 _ CNAS-Clawback 0372309160 »> Voda A

intrerupd tratnmental sl trebule atent u

¢ Puacientele trebuie sfituite cu privire()
lunte In eazul aparigiel semneloy 5l
hepatice, descrise mal sus,

=

milsurile specifice care trebuie
' nsoclate lextunilor

Informathi referitoure b problema de vgurantd

Esmyn este indical pentru tratmimentul preoperutor 41 Intennitent al simpromelor moderate plnd o
severe asociate fibroumelor uterine o fenvel uduliealate] u virsta Feriita, Ca urmate o raportlr)]
de lezluni hepatice grave, EMA o inkglut o reevolparg o benetleiilor #i 4 riscurflor usocinte cu
administraren de Esmyu. Pand 1o reullzores wnei evaudfl o minunjite o datelor disponibile tn eadrul

anabizei T curs, sc considerd necesarn odaptared unor| misurl temporare pentru o reduce o
mintmum potenyialele fiseuri pentry pucivnie,

=

Apel la raportaren de renetli sdverse

Lste importam 80 roporugl orice reactiv odversl suspecimd. ogoclntd ¢y odministraren
medieamenulul Esmys. edire Agentia Naotionald o Medichmenulul 31 & Dispozitivelor Madleale,
in conformivie cu slstemul nagionul de riaportare spantnd. wilizind formularele de raportare
disponibile pe paglng web u Agentivi Nutlonnle o Matlichmentutul si ) Dispazliivelor Medicale
(wawsv.anm.ro). lu seeliunes Madicamente de uz unian/Rohortenzl o re Ctiv ndvers.

i

Agentia Nationald o Medicamentului sin Dispozitiyelar Medienle
SUE. Aviutor Sandiescu nr. 48, sector |
Bucuresti 011478 » RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adrianm.ro

AVRARYIN DTN

Tawodand, reneylile ndverse suspectate se Pt rupnrjlu s ¢Btre reprezentaniu locald o detindtorului
autorizagiei de puncre pe pigy, lu urmdtourele dote de gonjaet:

Tel: Q040265287 0L |
Fux: 0040-265-247 () |

e=mall: pharmagoyigllaneedigedsonsrighterro
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Coordonatele de cuntnet nle reprezentantul loeplely Defindtorulnl de uutorizutle de ponere

pe plugd

Geduon Rlchier Romdnla 5,A.

540306, str. Cuza Vodd nr, 99- 108, Targu Murew, Ronpinis

Blroul de frmacovigilems

Teh 0040-265-257 011

Fax: 0040-165-257 0]

a-mil: phaemacovigilaneed gedenn-richier. ro

"
Tididnranta L N BN

dr. Nyudos Kinge Nona
Persoand califfeatd rexponsahila eu farimacovigti
Sef Comparthiment Medleal
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