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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN/
CABINET PRESEDINTI

] Calen Caltirngilor nr. 248, Bloc $19, Seotor 3¢ Bucuresti

\‘j(l'i-muils enbinel_presedinteqiensn.ro, Tel, 03 72/309.270, I'nx 037273
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DE SANATATE VRANCER o4

_ INTRARE
Nr/;)f.f;z ainfl 0/,92&/}:1.«-
Casa de Asigurér de Sanitate b

——

atentla, f/ C»E{ 3
Doamnel/Demnulul Pregedinte - Director General 3 had //Jd

In eonformitate cu adresa ANDM nr. 8180E/20.12.2018, anegistf’ét

C.N.AS. ~ cu nr. P10734/21.12.2016 vé aducem Ia cunogtint mésurlle ?mHa:?'

de Agenfla Nationals a Medicamentulul §| a Dispozitivelor Medicale (ANMDN
companla Laboratoire HRA Pharma, cu privire |a reglstrul de sarein| 8l angajan
luat fatd de EMA referitor la continuarea comunicaril active despre registrul de TE
pentru ellaOne cétre medicil cu specialitatea medicald Obstetricd-Ginecolog)e

g |

clinicile, spitalels i centrsle unde se efectuezd interventii de Intrerupere de sarcif

V& rugdm s4 luatl masurl de informare a furnlzorilor de servicl| medicale
aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgurérl de s#natate, in loc vizlk
documentulul ,Comunicare cétre profesionistll din domeniul sanététil cu pri

=

registrul de sarcini pentru ellaOne (ullpristal acetat 30mg) — supraveghers| g

punerea pe piafa."
Anexam 1n fotocopie documentul respectlv,
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p. Pregedinte
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Ciitre,

, Vi edicem la cunogting misurile Intreprinse de Agentia Natio Pl
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) g companij
Laboratoire HRA Pharmna cuy privire la registrul de sarcini $i angajamenth
luat fagk de Agentia Europeand & Medicamentului referitor Ja continu i

comuniefirll active despre registrul de sarcini ciitre medieif | §
specialitatea medicali Obstetrlcﬁ-Glnecologlo din clinicile, spitalel

Ak j\f- Compania Laboratolre HRA Pharma prin reprezentanta se locall Ag.
A ]
din domeniul s&n&tdtii prin intermediul unei scrisori ,,Comunicare dir

chtre profesionistii din domenijul SANEEI", ™ legAturl cu acest aspect,
| Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are ca 5
} avertizarea corpului medical asupre unor probleme de sigurangi
administrarea unor medicamente, :
I ANMDM a avizat textul serisorii de informare citre profesionigtii d
domeniul skn&tatii, pe care o distibuje A&D Pharma Marketing and S%Ii
! Services si a publicat pe web-site-ul agentiof (www.anmro) acee

informatie la rubrica — Farmacovigilenti ~ Comuniciri directe ciire
. profesionigtii din domeniul s&natafii,
-' Anexim la acenstd adres documentul mentionat anterior,
| PrecizBm cB acenstd informatie a fost transmisd gi Ministequhrli
Sénatdfii - Directia Farmaceuticy gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romania si Colegiului Farmacigtilor din Romaénia,

VICEP SEDINTE, ;
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Decembrie 20i‘.l

Comunicare citre profesionistil din domeniul siniitlitii cu privire la
registrul de sarcinl pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supravegher
dupil punerea pe piata

Stimate profesionist din domeniu] stnAtatii,

De ¢omun acord cu Agentia Nationald & Medicamentulyi $i a Dispozitivelor
Mediczle, compania Laboratoire HRA Pharma doregte s¥ vA informeze au
privire la registrul de sarcini $i angajamentul lyat faidl de Agenia Europeans:

Medicamentului referitor la extinderea acestui registru catre togi profesionis{i-
din domeniul sn#tdfii implicafi Ingrijirea fameilor gravide, ‘

¢liaOne (ulipriatal acetat 30 mg) este un contracoptiv de urgent¥ indicat & se administre it
decurs de 120 ore de la contactu] texual neprotojat sau egacul mijloaceler contraceptive
utliizate. Da la tnceputul enuluj 2015, alleOne poate fi eliberat firk presoriptle medicals,

Degi elleOne reduce semnificativ risoul de aparifle & unel sarcini (conform Glasjer et al,
2010, de la $,5% la 0,9% 1n enzul adminiatririi tn primele 24 de or8), ¢llaOne nu poate
preveni aparigia tuturor sarcinller, Acesta este motivul implementlril, de la lansarca ollaOna
¢a o cerintd obligatorle a Agentisi Europene & Medicamentului, a ynuj regismu de saroln|
pentru facilitaren colectlril de informatii legate de sarginlie oXpuse 18 allaOne, indifarent de
motivil expunerll, La acordarea statutulul de medicament cgrs poate fl ellberat fir}
prescripie medioalf pentru allaOne, Agantin Buropeand & Medicamentulul a solicitat an
roglstrul do sercini sl rAmani In vigoare 8l s4 fie exting catrs 1ot profesionist]| din domeniul
sdnltdfii care sunt Implioai tn tngrijirea femetlor graylide,

Pénl In prozent, datele colastate prin Intermedlul acestu registry da sargini, tm preund cu a]tﬁ
dote de supraveghere dupd puneren pe piatd, su permis oclectarea wnuj numilr de 855 do
cazuri de sarcini oxpuse Ja ellaOnea: acestea fumizeazA date de noturk ga ne asigure cu privire
la sigurantd sl rozultatul evolutief sarcinflor (RPAS 10, lulje 2016).

Contributla dumnoavoast oste necesard In vederea monitorlzAsii cazurilor de sarcina aplirutk
la fameile expuse la ellaOne, motiv pontru care v ruglim g& raportatl cazurile regpective In
acest reglstry ( - - !

n cazul partioular a) spitalelor #i clinicllor unde se efectysazs intarvensii de Intrerupers n
sareinii, vA rugim s¥ v asigurai ok fiecars fomaie gravidi este Intrebatd dack a foloasit
contraceptie de urgantt, lar tn cazul yny| riapung afirmativ si pracizeze ce anume a utllizat,

Link-ul oditro registrul de sarcini esta disponibil mal jos, Precum ¢i In prospectul i rezumaty
caracteristicilor produsufui ellaOne. '

" Toate famalle care au utllizat alla0ne In timpul sarcinil say au rimas gravide in cluda administrlrll
¢/[a0ne pot rﬂ:am infarmatiile priving figuranta diract prin Intarmadiul paginil de Internat. Totodatk, .
profealonistli din domeniul sindelpll pot necena pegina de Internat pentry feportaran datelor privind |
slouranta prin Intermaediul Rcastul Instrument sacurizat,

Pantru accensraa chastionarulul onsfine care trabula completat, v¥ rughm g fologigl;

W hra-Dragnancy=raglatry.com

Selectnfl (Imba romAnK deryldnd llsta de menly din partaa drenptk a acranuiut 4l urmag
Inseructlunlie,
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Estc important il vaporiafi orice reactie adverea Suspectatd, asociatd ecu ;
ellaOne, elitre Agentia Nujlonald o Medicamentului si o Dispozitivelor Medszulel

conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de i

dlsponibilc pe pagina web a Agontiei Nationale a Medicamentului §i a Dispezits

Medicale (www.ann.ro) la seeqlunca R

Agentis Nationalii a Medicamentului §i 8 Dispozitivelor Medleale
Str. Aviator SAnflteseu nr, 48, Seelor 1,

011478 Bucuresti, Romdnia

foc: 4021 316 34 97

tol: + 4 0757 117 259

AN gorn . ro

Towdad, reacyiilc adverse sugpectate se pot raporta si cfire reprezentania log
degfadnregdyn sutorizatlei de puncre pe piajd, Ju urmitonrcle date de contact;

mli"&u‘a Murketing nnd Snles Servicos
mhdu ps.133. Mogosonia, Jud.llfov

. Gl pageat B77135 — ROMANIA

‘ *ﬂ:‘;gcm 072 132 Fax: -4 (21 301 74 €9

(M}

3 Vabovratoire HRA Phyrma lu urmétoarele date de contact:
E WM Markcting and Sules Sorviees

Ddphimee Cossaed. EU QPPY
ARA Phgrens

Responsabilu) foca]
iy e—
.f .J v -
R SR Y g
Vicior Siangiy, Lrug Safety Qfficer
ALD P'harna Marketing & Suley Servicey SRL

e

<)

' sl de contact ale reprezentantei locals a detindtorulul de eutorizafie (e pu'm-Ja

M Namehdri referiioure |y cllaOne, va rupim e contactati reprezentanfa loes
RN T .i i
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