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Doamnei/Domnului Presedinte - Director General - v

In conformitate cu adresa M.S. nr. 3463E/17.08.2015, inregistragtz la
C.N.AS. = RG cu nr. 12611/01.09.2015 va aducem la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor la noile recomandari privind riscul de crestere a tensiunii artenale
la pacientii tratati cu Betmiga (mirabegron).

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigsarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sanatate, In loc vizibil, a
documentului ,Mirabegron (Betmiga) - noile recomandari privind riscul de cresters
a tensiunii arteriale.” '

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL




10-08-156317:29 ;cnas sala] 10372309248

August 2015

Mirabegron (Betmiga) - noi recomandiri privind riscul de crestere a tensiuni
arteriale

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Astellas Pharma Europe
Ltd doreste s& vd informeze cu privire la noile recomanddri de utilizare a
medicamentului Betmiga (mirabegron).

Rezumat

* La pacientii tratafi cu substanta activi mirabegron s-au raportat cazuri
grave de hipertensiune arteriali §i cazuri de crestere a tensiunii arteriale.

e In prezent, subétanta activd mirabegron este contraindicati la pacientii cu
hipertensiune arteriali severi, necontrolati, definiti ca valoare a tensiunii

arteriale sistolice >180 mm Hg si/sau valoare a tcnsmnu arteriale. dxasto lice -
'>110 mm Hg.

. inainte de inceperea tratamentului, se miisoari tensiunea arteriald, care se
monitorizeazia pe toatid durata acestuia, in special la pacienfii cu
hipertensiune arteriali.

Informafii-suplimentare-referitoare-la-problema-de-siguran{d-gi-recomanddrile-respective—

Substanta activd. mirabegron este indicatd pentru tratamentul simptomatic al imperiozitatii
mictionale, al frecvenjei mictionale crescute gi/sau al incontinentei prin imperiozitate mictionall,
care pot surveni la pamentu adul;x cu sindrom de vezici hxperactlvi

Cresterea tensiunii arteriale constituie un risc cunoscut al substnn;ex active mxrabegron inclus in
Informatiile despre medicament.

Noile recomandari sunt rezultatul reevaluirii datelor de sigurantii cumulate, referitoare la
mirabegron §i riscul de crestere a tensiunii arteriale, efectuate de citre Agentia Europeand a
Medicamentului. La pacientii tratati cu mirabegron, s-au raportat cazuri grave de hipertensiune
arteriald §i cazuri de crestere a tensiunii arteriale.

In plus, au fost raportate cazuri de crizX hipertensiva si evenimente cerebrovasculare si cardiace
asociate hipertensiunii arteriale, in relafie temporala clari cu utilizarea de mirabegron. in unele
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dintre aceste cazuri, informatiile furnizate sunt limitate sau sunt prezentati si alfi factori
concomitenti. '

Prin urmare, utilizarea acestui medicament la pacienfii cu hipertensiune arteriald severd
necontrolati este contraindicati. Tensiunea arterial3 trebuie masurati la inceputul tratamentului
si monitorizata regulat, in special, la pacientii cu hipertensiune arteriala.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Fiind o substantd activi nou#, autorizatd in Uniunea Europeand, mirabegron face obiectul unei
monitorizéri suplimentare. Aceasta susfine 0 mai bun3 raportare a reactiilor adverse §i permite
identificarea rapidd de noi informatii de sigurants, in vederea utilizirii medicamentului in
conditii de sigurant si eficacitate,

Este important si raportaji orice reactie adversd suspectats, asociati cu administrarea
medicamentului Betmiga (mirabegron), cétre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontan#, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului-§i a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacie adversé, trimisé cétre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sin3tescu nr 48,
Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Roménia - ST L5 L ay

. Tel: +40 757 117259
Fax: +40 213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentanta local? a definitorului
autorizafiei de punere pe piafd, la urmétoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.
Sos. Bucuregti-Ploiesti nr, 42-44,
BBTP Cladirea Al, Etaj 4
Sector 1, Bucuresti, 013696
" E-mail farmacovigilen{i Romania: farmacovigilenta.ro@astellas.com

Pentru a continua monitorizarea evenimentelor asociate cu temsiunea arterjald crescutd, la
raportarea unor astfel de evenimente, vi rugim si fumizafi ct mai multe informatii, inclusiv
valorile rezultate in urma misuririi tensiunii arteriale.

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe
piafa

Pentru intrebiri referitoare la mirabegron si tensiunea arteriald crescutd, v rugim si contactati
reprezentanta locald a companiei Astellas la urmitorul numir de telefon: +40 21.361.04.95/52.




