Stimati colegi,

Am placerea sa va informez despre o modificare de interes major pentru practica clinica:
medicamentul Utrogestan a primit, in mod oficial, aprobare de la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia pentru o noua indicatie
terapeutica, aferentd administrarii vaginale:

» Prevenirea nasterii premature la femeile care prezinta col uterin scurt <25 mm
Aceastd indicatie este Insotita de urmatoarele clarificari importante:

e Doza zilnicd de Utrogestan poate depasi 200 mg intr-o singura administrare;

e Administrarea este permisa pana in siptamana 34 de sarcina inclusiv;

o Utilizarea este sustinuta de dovezi solide si recomandari internationale, cu nivel de
evidenta A (ISUOG Guidelines 2022, SOGC Guidelines 2020).

De mentionat cd aceasta recomandare de utilizare era deja sprijinita la nivel national prin Ghidul
de Obstetrica-Ginecologie din 9 august 2019 si consolidata ulterior prin Ordinul Ministerului
Sanatatii (decembrie 2020). Recunoasterea oficiald in prospectul produsului ofera acum o baza
legala si clinica ferma pentru prescriere, aliniata cu standardele internationale de practica.

Prospectul modificat a fost publicat pe site-ul ANMDMR:
https://www.anm.ro/ / RCP/RCP 11952 11.06.19.pdf

Aceastd actualizare consolideaza pozitia Utrogestan ca optiune terapeutica de referinta,
avand eficienta si siguranta validate prin date clinice extinse: peste 18.000 de paciente incluse 1n
studii clinice randomizate si peste 10.000 de cazuri documentate in contextul tehnicilor de
reproducere asistata.

Va incurajam sa integrati aceastd indicatie in practica clinica, avand ca obiectiv reducerea
riscului de nastere prematura si asigurarea unei evolutii sigure a sarcinii, cu certitudinea ca
interventia terapeutica sustine sansa reald de a duce sarcina pana la termen.

In numele Societatii Romane de Obstetrica si Ginecologie, consideram aceasta aprobare un pas
semnificativ pentru practica obstetricald si recomanddm aplicarea acestei indicatii terapeutice in
concordantd cu datele stiintifice actuale, In interesul direct al pacientei.

Cu stima si colegialitate,
Prof. Univ. Dr. Elvira Bratila
Presedinte, Societatea Romana de Obstetrica si Ginecologie
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