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CASA DEASIGURARIRIE SENATATE |
AJUDETULUIBALI -4aLAY | |
v, REGISHRATRA | |
Casa de Asigurari de Sandtate .................. w332 [T !
pus L QLTI
[n atentla, rre— _‘ it
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General i

In conformitate cu adresa ANDM nr 6180E/20.12.2018, Tnregistiat
CNAS. -cunr P10734/21.12.2018 va aducem la cunosgtintd masurile Intrep
de Agentla Nationals a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMD
compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire la reglstrul de sarcin| §/ angajam
luat faté de EMA referitor |a continuarea comunicaril active despre registrul de
pentru ellaOne cétre medicil ou Specialitatea medicald Obstetrica-Ginecologl
cliniclle, spitalele s/ centrele unde se ofectuezd interventii de Intrerupere de sarg

VA& rugdm s# luafi masur| de Informare a fumizorilor de servicll medica
aflgarea pe pagina electronica a casel de asigurairl de sénétate, in loc vizik
documentulul ,Comunicare cétre profesionisti din domeniul sanététll cu priy
registrul de sarcini pentru ellaOne (ullpristal acetat 30mg) - Supraveghere
punerea pe plafd.”

Anexam 1n fotocople documentul respectiv,
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W, V& aducem la cunogting msurile Intreprings de Agenpin Nation,

¥ Medicamentuluj gi o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i comp
| 7 Laboratoire HRA Pharmg oy privire Ia registrul de sarcini gi angajamenty] |

comunfeiiril active despre registrul de sarcinl cltre medleil |
Specialitatea medical) Obstetrlel-Gineeoloz!o din clinicile, spitale] ﬂ

centrele unde se ofoctucazy luterventil de latrerupere de sor

2t ¥ Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa localy A “ j
v Pharma Marketing and Saley Services 2 initiat informarea profesionigtilion |

ﬁ’\ din domeniul SAnBtAH prin intermediul unef serisor! ,,Comunicars dirgata

céitre profesionistii din domeniul SANdMANL", tn leghturl oy acest aspect,

Aceastl modalitate do Informare, utilizats sistematic 1 UE, are ca

avertizarea corpulu medical asupra unor probleme de sigurangd

administrarea ynor medicamente, ;

ANMDM a avizat texny] scrisorli de informare clitrs profesionigtii

domeniu] stinaeati;, Pe care o distribule A&D Pharma Marketing and Sg

- O

Services gi o publicat pe web-gjta.y| agentiof ace
informatie la rubrica — Farmacovigilentt - Comunicliri directs ¢
] profesionistii din domeniu] s&nitagii,

Anexim la aceastd adrest documenty] mentionat anterior, | |
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| SUn&tfi - Directia Farmaceuticy §i Dispozitive Medicale, Colegiy
f Medicilor din Romdnin 8i Coleglului Farmacigtilor din Romgnig,

VICEPRESEDINTE, ||| || ||
Dr. Viad-A «: (I NI,
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Decembrie 20i1

Comunicare citro profesionlytil din domeniu] siniitdgii cu privire la
registrul de sarcinl pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supravoghere
dupd puneres pe piath

Stimate profesionist din domeniu] slnAtij,

De comun acord cu Agenfia Nationall a Medicamentuluj $i a Dispozitivelo
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doregte si v& informeze ¢
privire la registrul de sarcini §i angajamentul luat fag de Agentia Europeank
Medicamentului referitor Ja extinderea acestui registru caitre tofi profesionisti
din domeniul sinXtasii implicai tn Ingrijirea fomeilor gravide, :

¢lleOne (ulipristal acetat 30 mE) ¢5te un contraceptiv de urgenil indicat n se administra in
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotejat sau egocul mijloacelor contraceptive
utilizate. De Ia tnceputul anulyj 201 5, ollaOne poate fl eliberat fery presoriptle medicala,

Degi cllaOne reduce semnifieativ risoul de eparitie a unel sareini (conform Glagier et
2010, de la 5,5% la 0,9% In cazul udministelrll In primele 24 do ors), ellaOne nu poat
provani aparitia tuturor sarcinllor, Acesta este motivul implementiril, de la lansarca ¢llaOne,
co o cerintl obligatorie a Agentlel Europeno a Medlcamentulul, & unyi registri de saroini
pentru faoilitarea colestlsll de Informatif legate de sarcinile expuse la ellaOne, Indiferent d
motivul expunerll, La acordarea statutulul do medicament care poate fl oliberat
prescriple medical& pentru ollaOne, Agengla Buropeand a Medicsmantulul o solicitat d
reglstrul do sarcini s8 rAmang 1n vigoare 4l sk fle exting clitre 1oy profesionigtil din domeniu
sinBuii oare sunt Implioagi tn Ingrijirea femellor gravlde,

Pnd In prozent, datels coleotate prin Intermedlul acestul registry de sarolni, impreund cu al
dute de supraveghers dupd puneren Pe pioth, au permis oolcctaren wnul numiir de 855 cq
cazuri de sarcini oxpuse Ia ellaOne: acostea fumizeazAl data de naturd sa ne asigure ocu privire
la sigurangl sl rozultatul ovolufel sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).
Conarlbutla dumnoavoastrl este necesars In vederea monitorizArli cazurilor de sarcina apliruth
la femeile expuse Ja cllaOne, motiv pontru care v ruglim s raportag} cazurile respective In
acest reglstry ( . "

n cazul particular a! spitalelor 3i cliniollor unde se efectueazk ntorventii de tntrerupare o
sarclnil, vA rughm s vi asigurayl ok fiecars fomeie gravidk este Intrebatd dacll & foloait
contracepile de urgenth, lar In cazul unul rkspung afirmativ si pracizezs oo anume a utllizat.

[o.)

Link-ul olitro registrul de sareini esto disponibil mal jos, precum ¢! In praspectul gi rezumatu)
caracterlsticilor produsulul ellaOne. '

"Toate famelle care au utilizat ¢lla0ne In timpul sarcinil sy ay riimaa gravide In clude adminlgtr¥pl f
«llaOne pot raporta infarmatiile privind siguranta diract prin intermadiol paginil de Intarnel. Totedatl, |
profaslanigtil din domeniul g nUELI poc access paging de Intarnat pantry repertares datelor privind |
siguranta prin Intermadiul acestyl Instrument sacurizat,

Pentru nccasarea chastionsrulul on+line care trebule completat, v rughm g8 folosigl:

wwwiheazpragnancy-reglatrv.com

Gelactatl fimia romAn deruidnd ligts ¢4 meniu din partea draupel & ecranuiyl §l urmati
ingtrugtiuniie.”
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Ageatia Nationals a Medienmentului si a Dixpozltivelor Modlecals ”
Str. Aviator Sinltescu nr, 48, Seelor 1,

011478 Bucurcsti. Romania
fax: ~4 021 31634 97

tol: + 40757 117259
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Tomdad, rcactiile adverse Nukpectate se pot raporla o cdire reprezentania Ioculﬂ B
v autorizaflei de pungre pe plujd, Ja urmatourcle date de contaet:

i |
AR Pearm Murketing and Sules Servicos
Sl 13,133, Mogosoni, Jud.[Ifov
. Colfipegal 077135 - ROMANIA I
W48 372 072 132 Fux: 14 (12 301 74 69

Este importnt si vaportafl oricc renctie adversa Suspectetd, asociatd ey !
ellaOne, clitre Agenia Naflonalti u Medicamentulu i o Dispozitivelor Meds
conformitate ¢u siatemul najlonal de raportare sponinnd, wilizind formularele de

disponibile pe paging web o Agonjiei Nationale a Medicamentuluj 3l a Dispext
Medicale (www.ann.ro) s secylunca R g

I
de contact alu reprezantontal lncale a defindtoruful de autorizafle de punshe g,
,:. h&: referiioure 1y cllaOne, va rugdm sd contactayi reprezentania loeﬂ a |
! ek §.3baraoire HRA Plirma I urmétoarele date de contact:
et WM Markaring und Ssley Serviees |
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Vicior Sianeiy. Drug Safety Officer '
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