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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Casa de Asigurari de Sanatate .....................
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In atentla,

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 8180E/20.12.2018, Tnreglstrats |a
C.N.AS. - cu nr. P10734/21.12.2016 v& aducem la cunostintd masurile Intreprinse
de Agentla National¥4 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcin gi angajamentul
luat fatd de EMA referltor la continuarea comunicaril active despre registrul de sarcini
pentru ellaOne cétre medicil cu specialitatea medicald Obstetricd-Ginecologie din
clinicile, spitalele si centrele unde se sfactuezd interventil de Intrerupere de sarciné.

Vé rugdm s4 luafl masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
efigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de s#dnatate, n loc vizibil, a

documentului ,Comunicare catre profesionigtii din domeniul sénétafli cu privire la
reqistrul de sarcini nentrii allafne (ilinristsl sretab sl o s bmom Aim X

ey wwirivgy uu’.nuvualn-llw uuriu
punerea pe piald."
Anexam n fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
p. Pregedinta

Radu TIBICH]
DIRECTOR GENERAL
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¢ ot MINISTERUL SANATATII
Y S L el AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
R S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

i L ‘ , 8tr. Av. Sanatescu nr, 48, sector 1
' A T 011478 Bucuragt!

Poag s Tol.: +40-21.317.11.02/817.11.18
R Fax: +40-21.316.34.97 / 031,806.74.54
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Vi aducem la cunogtingd masurile Intreprinse de Agentia National? a

Medicamentulu si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Laboratoire HRA Pharma cu privire la registrul de sarcini si angajamentul
L luat fad de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la continuarea
comunieliril active despre registrul de sarcini citre mediclf cu
specialitatea medicald Obstetricli-Ginecologle din clinicile, spitalele gi
centrele unde se ofcctucazs interventil de fntrerupere de sareind.
Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa localy A&D
Pharma Marketing and Sales Services a inifiat informarea profesionistilor
din domeniul stnkthtii prin intermediul unei scrisori ,,Comunicare directd
clitre profesionistii din domeniul SAnAtagli", in leghturl cu acest aspect.

Aceast! modalitate de informare, utilizaty sistematic in UE, are ca scop

avertizarea corpulul medical asupra unor probleme de siguranid in
administrerea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din

domeniul sinAtafii, pe care o distribuie A&D Pharma Merketing and Sales
Services §i o publicat pe webmsite-u] agenfiel (www.anm.ro) aceeasi
informatic la rubrica - Farmacovigilenth - Comunichri directe clitre
profesionistii din domeniul sandtatii,

Anexam la aceastd adresd documentul menionat anterior,
Precizm c acenstS informatie a fost transmisd §i Ministerului

Sdndtdili - Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din RoméAnia si Colegiului Farmacigtilor din Romania,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Vlad-A
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Decembrie 2016

Comunicare ciitro profesionlstii din domenjul sinditdifii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ultpristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupd punerea pe plata

Stimate profesionist din domeniul sinAtaii,

De comun acord ¢y Agenfia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste sA vA informeze cu
privire la registrul de sarein] st angajamentul luat fatd de Agentie Europeans a
Medicamentului referitor la extinderea acestui registru catre togi profesionigtii
din domenjul sanatagii implicaji In Ingrijirca fomeilor gravide.

cliaOne (ullpristal acatat 30 mg) este un contraceptiv de urgentt indlcat o se administra in
decurs de 120 ore de la contacty! sexual neprotefat sau egecu! mijloacelor contraceptive
uttlizate. Ds la tnceputul anulul 2015, ollaOne poato fi eliberat fira presoriptic medicald.

Degi ellaOne reduce semnificativ risou] de aparltic a unel sareini (conform Glagier et al.,
2010, de la 5,5% ls 0,9% 1n cazul udminlstriril tn primele 24 da ore), ellaOne nu poate
preveni aparitia tuturcr sarslnilor, Acesta este motivul Implementdrii, do Ia lansarca allaQne,
ca o corintll obligatorle a Agentiai Europene a Medicamentului, a unui registru de sarcinl,
pentru facilitarea colectirii de informatii legats de sarcinile expuse la ellaOne, indiferent de
motivul expuneril, La acordarea statutulul de medicament care poate fl ollbarat fars
prescriptie medicald pentru ollaOne, Agentla Europeand a Medicamentului & solicitat ca
registrul de sercini st riméng In vigoare i sk fls exting clltre tofi profesionigtil din domeniul
sinBthtii care sunt Implicati tn Ingrijiren fometlor gravide,

PAng In prezant, datels coleatate Prin Intermediul acestui registruy de sareini, Impreung cu alte
date de supraveghers dupi punerea pe piath, su permis colectaren unui numir de 855 de

cazurl de sarcini sxmues fa allafna, sosseen sl o0 T nuLTH 98 NC BSIGUIE CU PriVire

la sigurantd sl rezultaw| evolﬁciei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributla dumneavosstr ests necesars In vederea monitorizrii cazurilor de sarcing aplruty
la ferneile axpuse la ellaOne, motly pentru care vA ruglim sk raportas! cazurile respective in
aoeat reglstru ( o . .

n cazul particular al spitalelor #i clinlollor unde s¢ efectueazl intorventii de tntrerupere a
sercinll, vA rugim =5 vii asigurafi ol flecars femeie gravidk este Intrebatd dack & folosit
contraceptle de urgantd, ar In cazul unul rispuns afirmativ s4 pracizezs oo anume a utllizat.
Link-ul ofitre reglstrul de sarcin] este disponibi! mal Jos, precum si In prospactul §i rezumatul
caracteristicilor produsuluf ellaOpe.

“ Toote famalle care su tilizat allaOne In tmpul sarcinil sy au rémag gravide In tlude agministrir)
AllaOna pot raporta Inrarmnﬂuc privind glguranta direet prin Intarmadiul paginit de Internat, Tatodatk,

profesion(gtit din domeniul g el pot access pagine de Intarnat pantru roportarea datelor priving
siguranta prin Intermadiul scegtyl Inatrument tacurleat,

Pantry accessras chestionsrulul on-Iine care trebula completat, v¥ ruphm o felosii;

wwwv.heR-prognancy-raglatry.com

Saiectaql limba remAnd deruidnd llsts de menly din partea draapts a scranuiy! § uemati
Inatruckiunile,
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Este importunt i taportali orice rcactio adversd Suspectatd, asociatd cu admrismcempmy
eunOnc.' clire Agenfin Nogionall o Medicamentulu] si a Dispozitivelor Madwale, *
conformitate ¢u shatgrmuyl nationsl de raportare Spontand, utilizind formularcle de raperearey

disponibile pe paging web g Agenjiei Nagionale

Medicale (www.aum.r0) la seellunca

2 Medicamentului §i a Dispentivelar

Agentis Nationald q Medienmentului g n Dispozitivelor Medicale

St. Aviator Sandtescu nr, 48, Seelor ),
011478 Bucuresti. Romania

foc ~4M1 5163497

al: + 40757117259

e yrm o

Towdwi, rcsciiile adverse xuspectate se

pot raporia $i clire reprezentania locald a

sutorizafie de punere pe piugl, Ju urmitourele date de contact:

mﬂnmna Murkceting und Sales Services

s 133, Mogasoala, Jud.lifav

Ol ygral 877135 - ROMANI A
WMk S88372072 132 Fax: 14 021 301 74 69

B +28372072 219
O oo

Dedplyine Corcwd. EL QrrV
RRA-Fharw

Responabitul loca
far ol
< a‘:lf "
Vieror Siangi; rug Safery Officer
ACD Dhera Murketing & Suies Servicas SRL

de contact ufy reprezantangei locals o defindtornlui de autorizafie de punere

» m referioure 1y cllaOne, v rughm sf conlactapl reprezentanja locald a
—y Laboratoire HRA Phirma ls urmatoarele date de contact;

| WM Marketing and Souley Services




