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QMIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
) CABINET PRESEDINTE

122 () Calea Cailarasilor nir, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
‘ NA E-mail: cabinet presedinte@casan.re, Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

CBL.X5L.102../9, 26t

Catre,
Casa de Asigurdri de Sanatate .......vev e

in atentia,
Doamnei/Domnulul Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 30230E/27.09.2013, inregistratd la C.N.A.S.,
Serviciul medical — DMSSM cu nr. 4107/27.09.2013 va aducem la cunostintd méasurile
Intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul
medical cu privire la restréngerea indicatilor pentru medicamentele care contin
agonistilor beta. |

V& rugsim s# luafi masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicid a casei de asiguréri de s3natate, Tn loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directd caire profesionigti din domeniul sénététii privind
restrangerea indicatiilor pentru medicamentele care contin agonistilor beta "

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian Sllwu BU§01
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Agonistii B cu duratd scurti de actiune n indicatiile obstetrice: restrictii

importante de utilizare

Stimate profesionist din domeniul sin#tigii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentlui (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationald 2 Medicamentului si 2
Dispozitivelor Mecdicale (ANMDM), compania GlaxoSmithKline (GSK)
doreste si vi informeze cu privire la urmitoarele restrictii importante de
utilizare a agonistilor B cu durata seurti de actiune in indicatiile obstetrice;

Reznmat

-

Formele farmaceutice cu administrare orali si supozitoare ale
agonigtilor B en duratd scortd de acfiune nu_trebuie utilizati in

nicio indicatie ohstetric , e
Utilizarea pe cale parenterali a agonistilor p cu durati scurts de
actiune trebuie limitatii la maxim 48 de ore §i se administreazi sub

supravegherea unui specialist in toate indicatiile obstetrice
autorizate, si anume:

» Inhibarea magterii premature intre saptimanile 22 si 37 de
gestatie :
> Utilizarea de urgenti in conditii specifice

Agonistii f cu durati scurti de acfiune se asociazi cu aparifia de
evenimente adverse cardiovasculare grave, uneori letale, atit la
mami cit §i la fat/nou-niscut

Agonistii B cu durati scurtd de acfiune administrafi pe cale
parenterald nu trebuie utilizati la femei cu istoric de boli de inim#
san in afectiuni ale mamei sau fitului in care prelungirea sarcinii
este riscantd

Restrictiile mentionate mai sus se referdi la terbutaling, salbutamol,
hexoprenaling, ritroding, fenoterol §i isoxsuprina.
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Informatii suplimentare

Ca urmare 2 raportirilor de aparifie a unor evenimente cardiovasculare grave si leule,
inclusiv ischemic miocardicd §i edem pulmonar in asociere cu utilizarea obstetricd,
Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea rtiscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committce = PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) & reevaluat raportul beneficiu/rise al tuturor agonistilor B cu

durat! scurtd de actiune in indicatiile obstetrice, Concluziile gi implicatiile sunt evidentiate -

mai jos:

Eormele farmaceutice ey administrare orald gi sunazitoare ale aponistilor B cu duratd seurtd
de actiune :

Utilizarea formelor farmaceutice cu administrare orala §i supozitoare ale agonistilor B cu
duratd scurtd de actiune sc asociazi cu aparijia, atit la mami cit si la fit, a unor
evenimente adverse grave §i dependente de dozd, in special cardiovasculare, Nu existd
suficiente dovezi care si susyind urilizaren profilacticd a beta-mimeticelor administrate oral
pentru prevenirea nagterii premature la femei cu sarcin unica sau gemelar3 cu risc mare de
nagtere prematurd, In studii clinice controlate i randomizate, nu s-a observat niciin efect
de tocoliz, semnificativ statistic, asupra morbiditisii sau mortalitdfii perinatale.

Beneficiile utilizdrii formelor farmaceutice cu administrre orald si supozitoare ale
agonigtilor B cu duratd scurtd de actiune NU depsese riscurile in indicatiile obstetrice si
din aceastd cauzd acestea nu mai trebuie utilizate. Indigatiile rice vor fi scoage din
toate autorizatiile formelor farmaeeutiee cu administrare orali si supozitoare ale agonistilor

B cu durat® scurtd de actiune,
Formele farmaceutice cu administrare parenterald ale aconistilor B cu durati scurtd de

acfiune

Agonistii J cu durath sourt® de actiune administrati parenteral sunt eficace .fn relaxarea
rapidd a uterului. Probabilitatea cea mai ridicatd de beneficiu n urma administrarli
medicamentelor tocolitice se referd la femeile care prezinti risc de nastere prematuri,
[ntirzierea astfel obtinut¥ a nagterii prematurii poate fi utilizatk pentru implementaren altor
mésuri cu capacitate recunoscuti de imbunitiire a sEnftfi perinatale, (1,2)

PRAC a concluzionat ¢, in indicatiile obstetrice de tocolizh, beneficiile utilizirii formelor
farmaceutice cu administrare parenterali ale agonistilor P cu duratl scurtd de actiune
depéisesc riscurile, cu eondifia administririi pe termen scurt - maximum 48 de ore, la
pacientele cu virsta gestafionald Tntre 22 §i 37 de siptiméni §i aflate sub supravegherea
unui medic spacialist,

Pentru reducerea la minimum §i a controlirii riscului pentru mam3 §i fit, PRAC a
fecomandat, totodatd realizarea unui screening adecvat anterior tratamentului In toeoliza
précum $i monitorizarea pacientei, cu accent deosebit pe monitorizarea continu a mamei
st'a ftului in vederea identificirii debutului precoce al evenimentelor cardiovasculare si
reducerea la minimum a riscului de aparifie a evenimentelor cardiovasculare grave.
Agonistii P cu duratd scurtd de actiune nu trebuje utilizagi la femei cu istoric de boli de
inim# sau Tn afectiuni ale mamei sau fAtului in eare prelungirea sarcinii este riscanti.




02-10-13;17:13 ;cnas botosani ;0372308248 £ 4/ §
27-09-13:10:62 1021, 3163497 # 4/ B

In anexi se giiseste pasajul din rezumatul caracteristicilor produsului pentru agonistii pf eu
duratd seurti de actiune cu indicagie obstetric3 pentru tocoliza.

Apecl la raportareca reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatifii trebuie si raporteze aparitia oricrei reactii adverse
suspectate asoeiate eu utilizarea agonigtilor B cu duratd scurti de actiune, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea
spontand a reacfiilor adverse la medicamente”, disponibile pc pagina web 2 Apentici
Nationale a Medicamenmlui §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
urnan/Raporteaz} o reactie adversi

»

sau prin fax ciitre:

Centrul National de Farmacovigilenst
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Rominia
fax nr: +40 213 163 497

sau yi cltre detindtoril autorizatiilor de punere pe piata, utilizind detliile de contact

mengionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Informatii cu privire Ia prezenta comunicare
Pentru intrebiiri §i informatii suplimentare, vi puteti adresa deginArorilor autorizatiilor de
punere pe piatd, utilizénd detaliile de contaet mentionate in tabelul anexat (Anexa 1),

Informatiile din prezenta scrisoare au fost stabilite de comun acord cu Agentia Europeania
Medicamentului si Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale.

Referinge:

1. RCOG Green-top puideline No 1b (2011), Tocolysis for women in preterm labour,
hupi//guideline.gov/content.aspx?id=25674#Section420

2. McParland PC, Obstetric management of moderate and late preterm labour.
Seminars in Fetal and Neonatal Medicine 2012; 17:138-142
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Anexa 1
DENUMIRE COMERCIALA, J
) DETINATOR APYP

(substants activi)
Glaxo Wellcome UK Limited
Glaxo Welleome House

Ventolic 0,5 mg/ml soluie I%Eﬂlzg);f ‘g;‘éeagﬁ Anag

1. | injectabils Mares Britani "

(salbutamol) 2ok ; !
GlaxoSmithKline (GSK) Romania:
Opera Business Centre 1
Str.Costache Negri, nr.1-5, sector 5
Cod 050552, Bucuresti

3 Nycomed Austria GmbH

GYNIFRAL 0,5 mg comprimate | St, Peter Strafie 25, A~4020 Linz,
Austria

(sulfat de hexoprenaling)

2. reprezentat in Romania de

GYNIPRAL 10 pg/2 ml solutic
injeetabild

(sulfar de hexoprenalini)

Takeda Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Plevnei nr,94,
Bl 10D2, P&M, Sector I, Bucurem
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