2018-03-02 11:37 CNAS-Clawback 0372309160 >» P|1/5

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE 1'I:.-£.:'*_1_

CABINET PRESEDINTE 1)
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DeamnelDomnulul Pregadinte - Director Ganeral I Y
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In conformitate cu adresa ANMDM nr., 1025E/18.02.2018, Inreglstratd la C.N.A.5. = o b

nr. RV1528/21.0218 vA aducem la cunogtintd mBsurlle Intreprinse de Agentla Nationald| a ”‘1,;,.
Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicals (ANMDM) 8l compania Gedeon Richter Plc, pentru
‘informarea profesionighifor din domeniul sanatatl cu privire ls medicamentul Esmya § mg, referifon la
riol alentionarl imporfante privind leziunile hepalice grave 3/ recomandari privind monitorizares funcls
hepalics, ™

Vi rugdm a8 iuall masur! de Informare & furnizorlior de sanvich medicals prin aflgarea pe paglhe
slecironicd a casel de asigurdri de sdndtate, In loc vizibil, 8 documentulul de “comunicars dlirg¢ld clre
profasionist! din domeniul sanatalil - Restrill priving wtilzarea de wlipristal acetal, Eamya Smg
comprimate, respectiv gl alentionar importante priving leziunie hepatice grave 5 recamandan priving
menllorizarea funclisl hepatice *

Anexdm In fotocople documentul respectlv,

Cu slima,
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? . 81 A DIAPOZITIVELOR MEDICALE

g &tr. Av. Bindlsacu nr, 48, asctor 1, 011470 Bucurepll

Tal: #4031-317.11.18
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Care,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE EANETA;TE

Domnulul Pregedinte Rizvan Teoharl VulcBinescu n o ,; e !‘Lfl,_ :

Vil nducem la cunostinti mBsurile intreprinse de Agentia Europeand &
Medicamentului, Agenjin Nationall o Medicamentului si & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) gi compenia Oedeon Richter Plc. pentru informares
profesionigtilor din domeniul sinfAfii peivind medicamentul Esm S mg
comprimate (ulipristal acetat) referitor la nol stenfiondri imporiante priving
leziunile hepatice grave §i recomanddri privind monltorizarca funciiel
hepatice.

Compania Gedeon Richter Ple. va inijle informarea profesionigtilor din
domeniul sAnBudlii prin intermediul documentului ,Comunicare directd citre
profesionigtli din domeniul aln&td}i", in legfiturl cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat,

Aceasil modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, are ca 5c0p
avertizarea profesionigtilor din domeniul snft8gii asupra unor probleme de
siguran(i in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat texwul scrisorli de informare cliire profesionistii din
domeniul sinbthfii, pe care o distribuie Gedeon Richter Ple. gi publict pe
website (www.anm.ro) aceeasl informagie ln rubrica — Medicaments de Uz

Uman - Farmacovigilenjd - Comunicri directe clitre profesionlgtii din
domeniul sknALlgii,

Anexim la sceastd odrest documentu) men{ionat anterior.

PrecizBm cf aceusid informatic o fost tranemisB si Ministerulul
Sanawdjii - Direcjia Farmaceutich sl Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romania gi Colegiuluj Farmacigtllor din Romdnia.

el Serviclu Farmacovigilentl
i Monagementul Riscului
Dr, Roxgna STROE
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Comunleare dirceta elire profesioniyell din domeniul sdndiagi

Rostrierll privind utilizares de ulipristal acetat, Esmya 5 mg comprimule,
respectiv nol utentlonirl lmportante privind lezlunite hopatice gruve gl
recomandirl privind monltorizyren funetlel hopatice

Stimate profesionist din domenlul sanataii,

De comun neord ey Ageniin Europeapd g Medicamentului (EMA) 5i Agentia

Nafionald o Medicamentuly] $i o Dispozitivelor Medicals, compania Gedeon Richler
Ple, doregte s v Informess ey privire ln urmatcarele:

EMA recviluenzd beneflclile §l riseurlle nsoclote cu ndminisirares de ulipristnl
ucetnt (Esmyn), Reevaluares u fost iniglaid cq urmare a raporidrii de lezlunl hepatice
prave. inclusiv insulicienys hepaticd nculd care o condys la transplant, la paclenie
Iratate cu Esmyn. Pentru o mai bunp proteciie o pocientelor, s-n conveniy asupra
urmdtoarelor masuri temporare, pdnd lo Rnalizareg reevalubisil:

Rezumat

* Trotamentul cu Esmyn nu trebule Inllat la puclente nol sau la puclente
eure nu Mnalizot un elely de trutament nnterlor,

* Pentru pacientele eare urmenzd fratament cu Esmya, funcila heputieh

irebule monitorkzatd cel putin o dard pe lund gl in 24 slipthininl dupd
Intreruperen tratumentulul,

o In cozul i cure o paclenid prezintd semne snu simpteme sanciate
lezlunllor hepatice (grewid, viirsdturl, durerg in hipocondrul drept,
unorexle, astenle, leter ete,), pucienta trebule Investigath Imediat 3|
trebule efectunte teste ale Tunetiel hepatieu. Puclentele care, In tmpul
tratamentulul cu Esmyw prozinid valorl seriee ale iransaminuzelor de 2
orl mal marl deedt limin siperionrl w valorllor normale, trebule sd
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intrerupil rratamentul yl trebule atont monitorlzate.

* Puclentole trebule sfiltuite ey privire In m3surlle specifice care trebule

luate In cugnl apnriflel semnelor i simptumelor nsaclate Wexiunlior
hepatice, deserise mal sus.

bnfurmu)ii roferitours lu pruliema slpurnngi

Eamym e indical pentry trasmnsenti| nrevpstulis b inermibient ul Almptonselor modernte pind la
Aevere asouiule Mhroamelor wierine Ju femel odulye ulste In virsia foriiln, Co wrmare 2 raporibril
de lezlunl heputice yrave, EMA & hulflal o reevaluore n bewefielilne ol a risgurllor saocloty o
adiminksirarca de Exmya, PAnn b reslbenrey wigl evalods| wminungie u datelor disponibile In cadrul

analizel In curs, de considerd decesurt udeplardu undr masarl leinporurg penird o reduce Iy
minlmum putenlilele viscur] penir pueionic.

Apel lw raportares de renctil udverse

Lile Imponant 43 reponagl orkee reactle ndveral suspuciml. esoclmd cu adavinlsireen
medhcomentulul Exmyo. edire Agenin Mujlanld § Medbeameniiul §h w Dispezhivelor Medicale,
Iy conformliute eu slstamuel noginul de Hiporwine sponiuad. uilladind fermularele Je ropenone
disponiblle pe paging web u Agentich Najlonile o Mudicamentulil §1 4 Dispogliiveloe Medicale
Wi wanim.ml. b sectiunca Medicomene de vz pmawRipened o renc e niversd.

Ageniin Mationult o Moedicomenulu 5 o Dispozitivelor Medicale
Sr. Aviuror Sindiescu ne, 40 seior |

Bugureg| D140 - RO

Fax: +4 (K213 143 497

ema i pdrygj gm.

WA M

Totodind., reuctille advorse suspeciae w PuL riparkd 51 cline repredentante locold o deglndiandlul
watlod |z b e punere o pigld, b aomdiosrele dete de contae:

Tl A 0-205-357 01 |
Fus: tid0-365-257 01§

cemall: plumucuy lullungceiigedvon-rishige.t
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