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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA

CABINET PRESEDINTE

! Calea ColAragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
( 'N A S E-mail: cabinet_presedimteggensan.ro, ‘Tel. 0372/309.270, Fax 0372/109,

Cétre,
Casa de Asigurari de Sénatate .....................

In atentla,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 20909E/30.01.2018, inregistrata
C.N.A'S. - cu nr. RGBB1/02.02.2018 v& aducem la cunogtintd masurile Tntreprinse
Agentla Natlonald a Medicamentului si a Dlspozitivelor Medicale (ANMDM)
compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire Ia registrul de sarcinl pentru ellaQ
§i angajamentul luat fatd de EMA referitor la extinderea acestui registru catre |
profesionistii din domeniul sanatatii implicati In ingrijirea gravidelor.

Vé rugém sé luatl masuri de informare a furnizorilor de servicll medicale A
afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de sénétate, in loc vizibil
documentului ,Comunicare cétre profesionigtii din domeniul s&n&talii cu privire
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) - supraveghere du
punarea pe piald,”

Anexém in fotocopie documentul respectiv.
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Cu stima,

pC—RE$ﬁZINTE

Réazvan Tegpari Vulcinescu
" VIGERBESEDINTE
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| Xnmnulul Pregedinte Laurentlu Teodor Mihal

Vi aducem la cunogting mésurile intreprinse de Agentia Nagionala a
Medicamentului g o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Laboratoire HRA Pharma pentru informarea profesionigtilor din domeniul

. 8AndtAtli privind registrul de sarcini §1 angajamentul Iuat fagd de Agentia
Europeans & Medicamentului raferitor la extinderea acestui registru citre toti
profesionigtii din domeniul sindtatii implicati in Ingrijirea femeilor gravide,

Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentania sa locels A&D
Pharma Marketing & Sales Services S.RL. va initia informarea
profesionigtilor din  domeniul sinitdfii prin intermediul documentuluj
nComunicare directd citre profesionistii din domeniul sAnlithtii”, in leghturd
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizat sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sindtdtii asupra unor probleme de
sigurant8 in administrarea unor medicamente,

ANMDM a ayizat textul scrisorlj de informare citre profesionigtii din
domeniul sintdiii, pe care o distribuie A&D Pharma Marketing & Sales
Services S.R.L. §i publica pe website (www.anm.ro) aceeagi informatio la -
rubrica — Medicamente de Uz Urnan - Farmacovigilentll ~ Comuniciiri directe
citre profesionistii din domeniul sBnAtdtii,

Anexadm la aceast! adrestt documentul mentionat anterior.

Precizdm ¢l aceastd informatie a fost transmisy §i Ministerului
S&nditii - Directia Farmaceutich si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din RomAnia §i Colegiuluj Farmacigtilor din Romdnia.

Sef Serviciu macovigilen(d
§i manage seualui
Dr, Ro STROE
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Comunicare ciitre profesionigtii din domeniul sdnit8tli cu privire la reglstrul de sarcipl
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe plati

Stimate profesionist din domeniul s#nftatii, '

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Mediga
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s vdl informeze cu privire la registrul de sarcjdi
§1 angajamentul luat fatA de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la extind

acestui registru cltre toli profesionigtii din domeniul sinitiyii implicati in ingrijirea fem
gravide.

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentd Indicat a se adminiatra In decurs de 12
ore do la contactu! sexual neprotejat say esecul mijloacelor contraceptive utllizate. De la Inceputul oy
2015, ellaOne poate f] eliberat fard prescriptie madlcala,

Degl cllaOne reduce semnificatlv riscul do aparijie a unel saroini (conform Glasler et al., 2010, de ln &, 541
0.9% 1n cazul administrirli In primele 24 do ore), ellaOne nu poate preveni aparl{ia tuturor sarcinllor. Acegt
este motivul implementirli, de la lansaren cllaOne, ca o cerinid obligatorle a Agentlei Europene| k
Medicamentului, 8 unui registru de sarcini, pentru facilitarea colectdrii de informafll legate de sar
expuse In ellaOne, indiferent do motivul expuneril. La acordarea statutului de medicament care poatd
eliberat fard presceipfle medicald pentru ellaOne, Agentia Europesnd a Medicamentului & solicitat o

registrul de sarcini sl rtimAn® Tn vigoare si sl fie extina clitre tofl profesionigti din domeniul s&nAthtii| ok
sunt implicat In Ingri)irea fomeilor gravide.

Pind Tn prezent, datele colectate prin Intermediu! acestul reglstru de sarcini, impreunk cu alte date|lds
supraveghere dupll puneren pe platd, au permis colectarea unui numar de 1119 eazurl de sarcinl expuse {e
ellaOne: ncesten furnizeazd date do naturd si ne asigure privind siguranis 8i rezultatul avolugiel snrcj:

(RPAS 11, iulla 2017).

Cantributia dumneavoastril este necesard In vederea monitoriziril cazurilor de sarcini apliruti la fomdie
oxpuse {8 ellaOne, mativ pentru care vA rugdm sa raportail cazurile respective Tn aoest reglstru ( www

pIegnancy-registrv.com ).

In cazul particular al spitalelor gl clinicilor unde se efectuenzl interventii de Intrerupere a sarcinii, va rug
88 vl nsigurafi ¢ ficcare femele gravidll este intrebatd dac a folosit contraceptia de urgenta, iar in apzu
unui rispuna aflrmativ s precizezo co anume a utillzat.

Link-ul ciitre registrul de sarcini este disponibil mai Jos, precum §i in prospectul si rezum
caracteristicllor produsului ellaOne,

" Toots famalle cara ay utilizat «lleQnae n timpul sarcinll sau oy rimas gravide In clude admirstocl ellane pot
reporta informatiila privind s\guranta diract prin intarmadiu) paginil da intarnat. Tatodatl, profasicnigtl din
domeniul sBndtltl pot sccesa paging de Internat pentru raporteras datelor priving siguranta prin intermadiul
acastu Instrumant sacurizat,

Pantru accesaran chastlonarulul an-line care trebule complatat, vA ruglm o folositi:

www.hra-pragnancy-raglatry.com

Salactatl imba roménk derulind liste de meniy din parter dreapth a acranulul g urmati instructiunile.”




2018-02-20 11:03 CNAS-Clawback 0372309160 »> VodafoneFax P &4/4

V¥ 30 Wd=02-2018

Apel la raportarea de reacyll adverse

Este important st raportaf| orice reactle adverst Suspectatd, asocintd eu administrares ellaOne, ciitre A !
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national de rap
spontan, utllizAnd formularcle de raportare disponibile pe pagine web & Agentlel Nation

Medicamentulul i s Dispozitlvelor Medicale (www.anm.r0), In secilunea Medicamente de) | u
uman/Raporteazd o reactie advorsa.

HHEH

Contrul Nafional de Farmacoviglien{d
Str. Aviator SAnditescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Romdnia

fox: +4 021 316 34 97

tol: +4 0757 117 259

e-mail: ade@anm. ro

Totodatd, reactiile adverse BUSpectnte se pot raporta §i cltrs reprezentanta locall a dotindtorului autonizpfipi
de punere pe pinfl, la urmatoarels date de contact;

A&D Pharma Marketing & Sales Servicos S.R.L.
Ciobanuiui Nr.133, Mogosoala, Jud.lifoy

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tol: +4 0 372 072 132 Fax: +4 021 301 74 69
E-mall:

Coordonatele de contact ale reprezentantsi locale a defindtorulul de autorizujle de punere pe plafl

Pentru Intreblr! referitoare la ellaOne, vii ruglim sa contactat! reprezentanta locall a companiel Laboratbiid
HRA-Pharma, la urmtoarele date de contaat:

A&D Pharma Marketing & Sales Services 8.R.L,
Tel: +40372 072219 :

Cu caonsideratie,

M

Delphine Cossard, EU QPPV
HRA-Pharma

Responsabilul [ocal

Ul

Cristina Catargiu, Drug Safety Officer
A&.D Phurma Murketing & Salea Services S.R.L.




