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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT

CABRINET PRESEDINTE
Calen Céliragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
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Casa de Aslgurérl de Sénatate .......... R —

In atentla,
Doamnei/Demnulul Pregedinte - Director General

C.N.AS. - cunr. RG861/02.02.2018 v& aducem la cunostintd masurile Tntreprins
Agentla Neflonalé a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicals (ANMDM)
compania Laboratolre HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcinl pentru ellaQ
§/ angajamentul luat fatd de EMA referitor la extinderea acestul reglstru catre
profesionistil din domeniul sanatatil implicat! In ingrijirea gravidslor.

Vé rugém sd luafl masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale f
afigaren pe pagina electronlcd a casel de asigurdrl de s#indtate, 'n loc vizibll
documentulul ,Comunicars cétre profesionistii din domeniul sdnatafil cu privi
reglstrul de sarcini pentru ellaOne (ullpristal acetat 30mg) - supraveghere ;j
punersa pe plafd.”

Anexém fn fotocoplie documentul respectiv.

Cu stimé,
p,F ZOINTE

Rézvan Teopar! Vulcénescu
i .;3‘ ;

In conformitate cu adresa ANDM nr. 20809E/30.01.2018, Inrngistrlt:lj
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E-mail: subinet_presedintetdonsanro. Tel, 0372/309,270, Fax 0372/3049.2
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.~ CASANATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

y Eomnului Pregodinte Laurenfiu Teodor Mihal
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,‘/j ”? 4 V& aducem la cunogtingd misurile intreprinse de Agentia Nationald a

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Laboratoire HRA Pharma pentru informarca profesionistilor din domeniul
sEnlidfii privind registrul de aarcini gl angajamentul luat fatd de Agentia
Europeans a Medicamentului raferitor Ia extindarea gcestui reglatru ciltre toti
profesionigtii din domeniul sEn#itafii implicafi in Ingrijiren femeilor gravide.

Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentania sa locald A&D
Pharma Marketing & Sales Services SRI. ve inltla informarea
profesionigtilor din domeniul sdndta(ii prin intermediul documentuju;
nComunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sénftEtii”, In leghturd
cu acest aspect, conform planului de comunicerea agreat,

' Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sinktitli asupra unor probleme de
sigurantd In administrarea unor medicamente,

ANMDM & avizat textul scrisorli de informare catre profesionigtii din
domeniul sénitd(ii, pe care o distribule A&D Pharma Marketing & Sales
Services S.R.L. i public pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la
rubrica - Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comuniciel directe
ciitre profesionigtii din domeniul sanftatii,

Anexim |a accastdl adresd documentul mentionat anterior.

Precizm c& aceastd informafie a fost transmisd §i Ministerului
Shndtdtii - Direcjia Farmaceuticd gl Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia $i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sefl Servielu Fapmacovigilengi
3l manage ulul
Dr. Ro STROE
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Comunlcare clitre profesionlytli din domeniul sinitdtli cu privire la reglatrul de sareiy
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupd punerca pe plath

Stimate profesionist din domeniul sénlitayii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi e Dispozitivelor Medi
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s vil informeze cu privire la registrul de s
3i angajamentul luat fail de Agentia Europeans a Medicamentului referitor la extinderé

aces:ui reglatru clitre toti profesionistii din domeniul sBnitdtli implicaji in ngrijirea femeilp
gravide.

e

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) eate un contraceptlv de urgenid indlcat a se administra tn decurs de |

ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utilizate. De la Inceputul & uh
2013, ellaOne poate f1 eliberat frll prescriptie madioall,

Degi ellaOne reduce semnlficatly riscul de aparitle a unel sareinl (conform Glasier st al.,, 2010, de In 8,3
0,9% 1n cazul administrlirli In primele 24 de ore), sllaOne nu poate praveni eparitia tuturor sarcinllee, A
este motivul Implomentéril, de la lansarea ellaOne, ¢a o cerlnid obligatorie o Agentlel Europe !T
Medicamentulul, a unul reglstru de sarcinl, pentru facilitares colectleli de Informafll legate de serc)nil
expuse [a ellaOne, indiferent de motivul expunerii. La scordaren statutulul de medicament care po
eliberat frd presceiptle medicald pentru elloOne, Agentia Buropesni n Medicamentulul a solicl
regisirul de sarcini od rAmdnd In vigoare §i s fle extina ciire fofi profesionigtii din domeniui sanatigi
sunt implicayl In Ingri)irea femellor gravide.

n?p

[+

supraveghare dupll puneren pe platd, au permis colectarea unul numie de 1119 eazuri de sarcinl expuge
allaOne: acestea furnizeazd dote de naturd sl ne aalgure privind sigueanta gi rezultatul evolutiel sercin
(RPAS 11, lulle 2017),

Péndl In prezent, duiels colectate prin intermediul acestul reglatry de sarcinl, Impreund cu clte datp W
|
(e

axpuse la ellaOne, matlv penten care Vi rugdm 88 raportal cazurile respective In acest roglstr ( Www
Rragnanqy-rogiatey.com ).

{n sazul particuler &l spitalelor §i clintellor unde se efbctueazll interventii de tntrerupere & sarcinll, va rug
88 vé aslgurn{i ¢ flacars femele gravida este Intrebatd dacl a foloslt contracepiie de urgentd, ior In cazul
unul rispuns aflrmativ sl precizeze oo anume & utllizat.

Contributia dumneavosstrd eate necesard In vederea monttorizaril cazurller de sarcind aplrud la fon‘m
Em

Link-u! clitre registrul de sarcini este disponibil mal jes, precum gl In prospectul i rezuannl
caracteristicilor produsulul ellaOne.

“ Toata femeils cara su utllizat glla0ne !n Yimpul warcinll sau sy rémas gravide In cluda adminletrdrll elleOne pot
raporte Infermatliie privind siguranfa direct prin intarmadiul paginil da Intarnat. Tetodatl, prefesionigti din
demanlul sEnltitli pot accese pagine de intarnat pantru raportaras detelor privind slguranta prin lntermadiul
acastul Instrumant ascurizag,

Pentru accasargp chastioneryiu) on+lina core trebule completat, v rugm o8 folosith:

www.hra-gragnancy-ragistey.com

Salactay! imba roméndl derulénd |ista da maeniu din partes dreapth & acranulul g urmigl instruetlunile.”
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Apel la raportaren do reacjil adverse

Esie Important si raportagl orice reactle adversd suspectatd, asoclatd cu adminlstraren ellaOne, clitre th
Naglonald a Medicamentulul 3l a Dispozitivelor Medlcale, In conformitate cu sistemul nagional de are
spontand, utllizdnd formularcle de raportare disponiblle pe poglne web & Agenilel Nationale s

Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale {(www.anmro), la secjiunea Medleamente e | va
uman/Raportenafl o reactle adverss.

Centrul Natlonal de Farmacovigllongli
Str. Aviator SEnltescu nr, 48, Sector |,
011478 Bucuregti, Romdnla ,
fax: +4 021 316 34 97 !
tel: +4 0757 117 259

c-mall: ade@antn.ro

Totodnt, reacilile advarse suspectate se pot raporia 3l cltra reprezentanta localll @ degindtorulul autorizatiel
de puners pe plajd, la urmiltoarale date de contact;

A&D Pharma Marketing & Sales Services 8.R.L.
Clobanului Nr,133, Mogosoals, Jud.lifoy

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tel: +4 0 372 072 132 Fux: +4 021 301 74 69

E-mall: gafety.drug@adpharma.com
Courdonatele de contact ale reprezaitanel locals a defindtoruiul de autorizafie de punere pe plufd

Pentru intrebliel referitoare la ellaOne, vl rugtim si contactayl reprazentanis locall a companiel Labomt:l{'c:
HRA-Pharma, la urmitoarele date de contact:

A&D Pharma Markating & Sales Services S.R.L,
Tel: 40372072219 :

Cu conslderajis,

M

Delphine Coasard, EU QPPY
HRA-Pharma

Respongabilul local

(ﬂjw !

Crlstine Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharma Morketing & Sales Services 8,1 L,




