Aprilie 2016

Comunicare directdi ciitre profesionigtii din domeniul sinAtitii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiani sl
nazali nu vor mai {i disponibile |

Stimate profesionist din domeniul stntayi,

De comun acord cu Agengia Europeant 8 Medicamentului (European Medicine:
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentulu §i a Dispozitivplor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentan
din Roménia, Servier Pharma SR.L, doregte s& vi informeze cu privir
retragerea fn Uniunes Buropean a sutorizatiilor de punere pe piatd pe
medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucoferingians §i na
(Bioparox/Locabiotalmocabiosol/Fusnloyos, spray bucofaringian si nazal
solufie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor clilor
respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

o Decizia de retragere a autorizafiilor de punere pe piatd pentry| |
medicamentele care confin fusefungini se bazeazi pe tngrijojri g/ :
referitoare la cazurile rave, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv redeti
alerglce i reacyli anafilactice care pot pune viata in pericol, precum si
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

» In consecintd, medicamentsle care contin fusafungind nu vor mal
disponibile.

o Pacientii trebuie informati cu privire la faptul cf beneficiile aceft
medicamente nu mai depisese riscurile §i, de ssemenea, cu privir
trataments altemative disponibile.

* Medicamentl Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si

solujie, va fi retras de pe plaa din Roméania, In urmitoarea perioadd v
mei tdrziu de data 28 mai 2016,




Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti i recomandiivi
respective

Fusafunging este utilizath ca tratament local antibacterian gi antiinflamator tn afecjiuhi eﬁ
1}

clilor respiratoril superionre (sinuzith, rinitd, rinofaringit, amigdalitd si post-amigdalector
leringith, traheith),

Ingrijortrile privind cregteres frecventel da raportare a reactitlor de hipersensibilitate Lr:rwffn
i

inclusiv a reactiilos anafilactice, care tn cltava eazuri ay avut rezultat letal, urmare a utli
fusafunginel, au daterminat EMA st evalueze toate datele disponibile privind eficacitaje
sigurania medicamentelor care contin fusafinging,

Reevaluarea efscruati de Comitetul pentru evaluaren riseului materie de farmacovig|len
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = FRAC) al EMA a evidentiat faptul
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au aplrut la sourt timp dupd utili
medicamentului sl au Inclus bronhospesm, Cu toate ¢& aceste reactii alergice sunt rare, to
Acestea pot pune viata tn pericol, PRAC a [uat tn considerare §i faprul cll nu a fost identific

nicio misurd de reducere suficionth a riscului respectiv.

In coea co privegte beneficiile, PRAC a avaluat toate datele de eficacitate disponibile, indluk
datele devenite disponibile dupll autorizarea inifiald de punere pe piath, 8i a concluzionat
dovezile privind beneficiile efunginei In toate indicapiile aprobate sunt insuficients s
dcesica nu sunt ssmnificative din punct de vedere clinic. In plus, desi nu existd d
suficiente care s domonstreze un risc potential de producere n rezistentei bacteriens, risoli|d
rezistonta Incruciyatd nu poate fi exclus,

Avind in vedere intensitaten Ugoar 4i localizarea limnitats & afactiunilor cilor respiratarii
superioars cum este rinofaringita, PRAC 2 considerat ca beneficille fusafunginei nu depgs
riscurile. {n plug, utilizares fusafunginei nu este sustinutd de niciun ghid elinic,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea risculyi In ma%if d

fermacovigilenty (Phormacovigilance Risk Assessment Committes = PRAC) al
concluzionat faptul cd raportul beneflaiu-rise pentru medicamentele care conpin fusa

nu este favorabil gi c# awtorizagiile de punere pe piafhl in UE pentru aceste medicamente vior,
retrase,

Informatll referitonrc Ia rotragerea de pe pinti din Romdnia a medicamentuly
Bloparox 50mg/10ml spray bucofaringian §l nazal, solugic,

Pentru  informatii privind remageres medicamentului Biopurox S50mg/10ml spr

bucofaringian §i nazal, solutie, de pe plaa din Rominia, vii rugim sa vj adresai Il
urmitoarele date de contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str, Tipografilor nr, 11415, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuregti, RomAnia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40




Coordonatole de contact ale Foprozentanfei locale a defindtorului autorizatiel de punare

pe piagd

Pentru Intrebilri 5 informail suplimentare referitoare Ia acenstt comunicars, v ruglﬂ. 38
o

contactafi reprezentanta locald a deginitorului autorizajiei do punare pe piajl la urmétoars]e
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor e, 11.15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 §2 8]

Apel la raportarea reactiilar acdverse Suspectate

Agentia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale Incurajeazi profesionighii
din domeniul sin¥tafli (medici, farmacigtl, asistenti), pacientii, persoanele care asi
ingrijirea pacientilor, si raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente. Repo

reactiilor adverse suspectate la medicamente este esentiald i constitule un sprijin important

ldentificarea unor problems majore de siguran(s, contribuind astfel Ia protejoren sinfcati
publice,

Raportarea reactiilor adverse Suspectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, se face
conformitats cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul | Figei pen
raportares spontand a reactiflor adverse In medicamente", disponibill pe pagina web
Agentlej Nationale a Medicamentuluj §i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la sectiun
/ rsd, trimisd chtre:

Agentia Nationalil @ Medicamentuluj 8| & Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sanlitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm 1o






