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coMUMcARE DTRECTA CATRE PROFESIOM$TU DIN DOMENIUL SANATiTtr

Iunie 2019

Retragerer autorizafiilor de puncrc pe piatl pcntru mcdicamentele care

confin fenspiridll din cauzl riscului de aparitie a unei aritmii care potte Punc
viafe In pericol

Stimate profesionist din domeniul sln[t[$i,

De comun acord cu Agenfia Europeanl pentru Medicamente (European Medicines Agency -

EtrlA) gi Age4ia Na;ionali, a Mcdicamenrului gi a Dispozitivelor Medicale, cornpaniile Les

Laboratoircs Scrvicr (prin reprezenbnle locall Servier Pharma S.R.L,) qi Gcdcon Richtsr

RomAnia S,A. doresc si v[ informezc in lcgEturl cu urmAtoatele sspecte:

Rezumat

r Q reevsluare efectuati la nivelul Uniunii Europene (UE) a concluzionat

cI fenspirida deterrninii prelungirea intervalului QT, cu risc de eperifie a
unei aritmii care poate pune viafa in pericol (torsada v6rfurilor).

. Avind in vedere faptul cI aceste medicamente sunt utilizate pcntru
tratamentul unor simptome benigne, nu au fost identilicate misuri
fezabile pentru a reduce la minimum acest risc- Prin urmare, raportul
beneficiu/risc pentru mcdicamentele care confin fenspiridi cstc ncgativ.

)c Autoriza$ile de punere pe piali ale medicamentelor care confin

fenspiridi sunt retrase ln IIE fi aceste produse nu mai sunt disponibile pe

pialli.

. Profesionigtii din domeniul siniiti$i nu trebuie si mai prgscric

medicamente care confin tenspiridl gi trebuie si rccomandc pacien$lor
iutreruperea tratrmentului cu medicam€nte care confin fenspirid[ qi'

dacl este necegar, utilizarca unor tratrmente clternative.
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I Informalii referitoare Io problema de siguranld

Medicamcntele caro conlin &nspiridl sunt disponibile in Rominia sub fonnl dc comprimate cu

eliberare prelungitA gi sirop, fiind indicate in tratamentul simptomclor (tuse si elgectonlie)
rpEnttc in cursul bronhopneumopatiilor. ,

Ca urmarc a idcntificlrii unor cazuri dc prclnngire a intcrvalului QT (inclusiv torsada vffirilor)
ftIportate Ia pacienfi care utilizau fenspiridi, Comitetul pentru evaluare riscurilor in matcric de

farmacovigilenB @harmacovigilance Risk Assessment Committcc - PRAC) a solicitat
de$n[torului de autorizalie de punere pe pia;[ a medicamentului inovator care contine fenspiridl,
efectuarea de studii non-clinice privind siguranfq perttrrr a investiga suplimentar riscul dc

aparitie a prclungirii intewalului QT. Rezultatele acestor studii (un studiu privind legarca

canalului ltERG gi un studiu efectuat pe inimi izolate de la porcqori de Guineea) au dcmonstrat

c[ fenspirida poate determina pelungires inten alului QT gi ctr accst risc ar putea fi extrapolat la
persourele cu risc aritmogen (de decldgarc sau agravarc a aritmiilor).

Atunci cilnd aceste rezultate au devenit disponibile, in februrrie 2019, PRAC a recomandat

suspendarea autorizaliilor de puncre pe piap a medicamcntclor care confin fenspiridl pe intreg
teritoriul UE gi a ini;iat o reevalusre a tutruor dovezilor disponibile privind rissul de prelurrgire a
intervalului QT $ potentialul proaritnic asociat, prccum gi impactul asupra raportului
beneficin/risc al medicamentelor care conlin fenspiridi.

Ca rcatltat al accstci rcevalulri, PRAC a concluzionat ca rezultatele snrdiilor non+linicc,
impreunil cu cazurilc dc torsada virfi,rrilor, prelungire a intorvslului QT Si fibrilagie/aritmie
ventriculart raportale dupi punerea pe piafE, au fi&lizat dovezi privind asocicrea intrc utilizarea
fenspiridei gi riscul de aparifie a eritmiei care poate pune viafa ln pcricol, PRAC c remercat ce,

sccste caaui raportatc dup[ puncran pe piofl au prezentat frctori de risc asociafi. care ar fi putut
conribui la aceste agrovlri; cu toate acestea, se incadreazi in natura multifactoriali a torsadci
v6rfirrilor. 

,

Luind in considemre fapull c[ mcdicamcntelc carp con[in fcnspiridl sunt indicate ln tratamcntul
unor simptome mai pufn severc (trse li cxpectorafie) din cadrul unor afecfiuni auto-limitdnte in
general, nu au fost identificate mf,suri proporfionale care ar fi fezabile in practica clinici penfu a

reduce la minimum riscul de prclungirc I intcru&lului QT gi de apuifie a torsadei vlrfurilor la un
nivcl acceptabil. Autorizafiile de punere pe piap ale medicamentelor care contin fenspiridi au

fost rctrase la nivelul inlregii UE gi sunt disporribile altemative tenpeutice la nivelul UE pentru
aceleqi(ececEi) indicalii(indicatic) rcrapcuricc(teiapeuticl),
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Apel Io roporlarea de reaclii odverse
Estc important s[ raportati oricc reacgie adversd suspectaui, ilsociatE cu adrninistrarea
medicamentelor, citre Agentia Nalionaltr a Medicamcntului gi a Dispozitivelor Medicale, irr
conformitate cu sistcmul national de raportare spontaDa, utilizand formularelc dc raportare

wcb a i Nafionale a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz umanlRaporteazi o reacfie adversl.

Agcnfh Ntfionolil n Mcdicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Slndtescu ru. 48, scotor I
011478 - Buowcsti
Fax +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

-

un^4il,anm.ro

TotodatE, reacliile adverse s"spectate la medicamcnte se pot raporta gi cltrc dclin6torii
la urmEtoarele date de contact:

Coordonatele de conloct ale defndlorllor de aworiwqi de punere pc pialdhepruentanlci
locale

sE contactali companiilc lr urmltouelc date de contacu

Medicomenlele ale cdror aulorizalil de punerc pe piald se retrag in Romfinia sunt:
EIJRESPAL 80 mg comprimate cu eliberare prelungiti
EURESPAL 2 mg/mt sirop
EPISTAT t0 mg comprimate cu eliberare prelungitl

SenicrPhermo S.R.L
Telefon: +4 021 528 5284
Fax:+4021 5295809
E-mail : servierPV-RO@servier.com

Gedeon Richter Romiinia S.A.
540306, SE. Cuza VodENr, 99-105, T6rp-
Mureg, Romlnia
Biroul de Farmacovigilenlt
Tel: 0040-26J-257 0l I
Far 0040-265457 011
e.mii I : phamracovi gi lance@gedeon-richter.ro

Pentnt intreblri il informatii suplimenbre rcfcritoart la medicamentele care confin fenspiridl, v!

ServierPhrrmr S.RL.
S-Park '
Str. Tipognfilor nr. I I-15, corp Al, ctaj 3,

sector l, Bucurepi. Rorndnia

Tel: +4 021 52t 52 E0

For: +4 021 528 52 8l

540305, Sn. Cuza VodeNr. 99-10S, T6rgu-
Murcg, Rominia
Biroul dc Farmacovigilenp
Tel: 0040-265'257 0l I
Fur: 0040-265-257 0l I
e.mail: pharmacovipilance@eedeon-richter.ro
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