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Casa de Asigurari de Sanatate

I

n conformitate cu adresa M.S. nr. 3463E/17.08.2015, inregistratad la
| C.NAAS. — RG cu nr. 12611/01.09.2015 va aducem la cunostintd mésurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor 1a noile recomandari privind riscul de crestere a tensiunii arteriale
Ia_pacientii tratati cu Betmiga (mirabegron).

V& rugam s luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Mirabegron (Betmiga) - noile recomandari privind riscul de crestere
a tensiunii arferials.” ‘

Anex3am n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 3463E/17.08.2015, inregistratd la
CN.AAS. — RG cu nr. 12611/01.09.2015 va aducem la cunostintda mi#surile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor 1a noile recomandari pnivind riscul de crestere a tensiunii arteriale
la pacientii tratati cu Betmiga (mirabegron).

Va rugam sa [uati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Mirabegron (Betmlga) noile recomandari privind riscul de crestere
a tensiunii arteriale.”

Anexam n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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August 2015

Mirabegron (Betmiga) - noi recomandiiri privind riscul de cregtere a tensiunii
arteriale

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului §i Agentia Nationala a
Medicamentului 31 a Dispozitivelor Med1ca1e, compania Astellas Pharma Europe
Ltd doreste s& vi informeze cu privire la noile recomandari de utilizare a
medicamentului Betmiga (mirabegron).

Rezumat

» La pacientii tratati cu substan{a activdi mirabegron s-au raportat cazuri
grave de hipertensiune arterialii gi cazuri de cregtere a tensiunii arteriale.

o fn prezent, substanta activd mirabegron este contraindicatii la pacientii cu
hipertensiune arteriald severi, necontrolati, definitd ca valoare a tensiunii
arteriale sistolice:>180¢ mm: Hg si/sau valoare a tcnsmnu arteriale dlastohcev o
>110 mm Hg.

o Inainte de i inceperea tratamentulux, se misoari tensiunea artcnala, care se
monitorizeazi pe toati durata acestuia, in special la pacicnfii cu
hipertensiune arteriali.

Informa{ii-suplimentare'-referitoare-laproblema«ie—s:’guran{é—yirecomandériltrespective————

Substanfa activd mirabegron este indicatd pentru tratamentul s1mptomatlc al imperiozititii
mictionale, al frecventel mictionale crescute si/sau al incontinentei prin imperiozitate mictionald,
care pot surveni la pacientii adulfi cu sindrom de vezicd hiperactiva.

Cresterea tensiunii arteriale constituie un risc cunoscut al substantei active mirabegron, inclus in
Informatiile' despre medicament. :

Noile recomandiiri sunt rezultatul reevaluirii datelor de sigurantd cumulate, referitoare la
mirabegron §i riscul de cregtere a tensiunii arteriale, efectuate de ciitrc Agentia Europeani a
Medicamentului, La pacientii tratati cu mirabegron, s-au raportat cazuri grave de hipertensiune
arteriald §i cazuri de crestere a tensiunii arteriale.

in plns au fost raportate cazuri de crizi hipertensiva i evenimente cerebrovasculare si cardiace
asociate hipertensiunii arteriale, in relatie temporali clard cu utilizarea de mirabegron. in unele
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dintre aceste cazuri, informatiile furnizete sunt limitate sau sunt prezentati si alfi factori
concomitenti,

Prin urmare, utilizarca acestui medicament la pacientii cu hipertensiune arteriali severs
necontrolati este contraindicat, Tensiunea arterial trebuie mésuraté la fnceputul tratamentului
§1 monitorizat¥ regulat, in special, la pacientii cu hipertensiune arteriala,

Apel la raportarea de reactii adverse

Fiind o substanti activi noud, autorizatd in Uniunea European, mirabegron face obiectul unei
monitorizéri suplimentare, Aceasta sustine 0 mai buni raportarc a reactiilor adverse si permite
identificarea rapidi de noi informatii de siguran{d, In vederea utilizirii medicamentului n
conditii de sigurants i cficacitate, :

Este important si raportati orice reactie adversi suspectaty, asociati cu administrarea
medicamentului Betmiga (mirabegron), citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportars
spontand, prin intermediul ,Figei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationdle a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactie adverss, trimisi cétre:

Centrul National de Farmacovigilents '
Str. Aviator Sin#tescu nr 48,
Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Roménia ey
- Tel: +40 757 117259 "
Fax: +40 213 163 497
E-mail: adr@anm,ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ciitre reprezentanta locald a detindtorului
autorizafiei de punere pe piati, la urmétoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L,
$os. Bucuresti-Ploiesti nr. 42-44,
BBTP Clidirea Al, Etaj 4
Sector 1, Bucuresti, 013696
Fax: +40 21 361 0496
" Esmail farmacovigilents Romania:

Pentru a continua monitorizarea evenimentelor asociate cu tensiunea arteriald crescuts, _la
raportarea unor astfel de evenimente, va rugim s furnizafi cfit mai multe informatii, inclusiv
valorile rezultate In urma masur¥rii tensiunii arteriale.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale o Defindtorului de autorizafie de punere pe
platé

Pentru intrebiri referitoare la mirabegron §i tensiunea arteriald crescuts, vi rugim si contactati
reprezentanta locald a companiei Astellas la urmitorul numir de telefon: +40 21.361.04.95/92:
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