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Retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care
contin fenspiriddi din cauza riscului de aparitie a unei aritmii care poate pune

viata in pericol

Stimate profesionist din domeniul sdnftati,

De comun acord cu Agenfia Europeani pentru Medicamente (Ewropean Medicines Agency -
EMA) si Agengia Nationali a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale, companiile Les
Laboratoires Servier (prin reprezentanfa locald Servier Pharma S.R.L.) §i Gedcon Richter
Rotdnia S.A. dorese si vi informeze in legliturd cu urmitoarele aspecte:

Rezumat

O reevaluare efectuati la nivelul Uniunii Europene (UE) a concluzionat
cii fenspirida determinii prelungirea intervalului QT, cu risc de aparifie a
unei aritmii care poate pune viata in pericol (torsada vérfurilor).

Avind in vedere faptul ci aceste medicamente sunt utilizate pentru
tratamentul unor simptome benigne, nu au fost identificate masuri
fezabile pentru a reduce la minimum acest risc. Prin urmare, raportul
bencficiu/risc pentru medicamentele care contin fenspirida estc negativ.

Autorizatiile de punere pe piati ale medicamentelor care contin
fenspiridi sunt retrase in UE si aceste produse nu mai sunt disponibile pe

piati.

Profesionistii din domeniunl s3ndtitii nu {rebuie si mai prescrie
medicamente care contin fenspiridi si trebuie si recomande pacientilor
intreruperea tratamentului cu medicamente care contin fenspirida si,
daci este necesar, utilizarea unor tratamente alternative,
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Informatii referitoare la problema de siguran{a

Medicamentele care contin fenspirida sunt disponibile in Rominia sub formd de comprimate cu
eliberare prelungitd si sirop, fiind indicate in tratamentul simptomelor (tuse si expectoratie)
apirute in cursul bronhopneumopatiilor,
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Ca urmare a identificirii unor cazur de prelungire a intervalului QT (inclusiv torsada varfurilor)
raportate la pacienti care utilizau fenspiridi, Comitetul pentru evaluare riscurilor in materie de
farmacovigilenpt (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) a solicitat
degindtorului de autorizafie de punere pe piaji a medicamentului inovator care confine fenspiridd,
efectuarea de studii non-clinice privind siguranfa, pentru a investiga suplimentar riscul de
aparitie a prelungirii intervalului QT. Rezultatele acestor studii (un studiu privind legarea
canalului hERG si un studiu efectuat pe inimi izolate de la porcugori de Guineea) au demonstrat
cif fenspirida poate determina prelungirea intervalului QT $i ¢ acest risc ar putea fi extrapolat la
persoanele cu risc aritmogen (de declansare ssu agravare a aritmiilor).

Atunei cdnd aceste rezultate au devenit disponibile, in februarie 2019, PRAC a recomandat
suspendarea autorizajiilor de punere pe piatd a medicamentelor care confin fenspirida pe intreg
teritoriul UE i a inifiat o reevaluare a tuturor dovezilor dispenibile privind riscul de prelungire a
intervalului QT § potenfialul proaritmic asociat, precum si impactul asupra raportului
beneficiwrisc al medicamentelor care confin fenspirida.

Ca rezultat al acestei reevaluir, PRAC a concluzionat ci rezultatele studiilor non-clinice,
impreund cu cazurile de torsada virfurilor, prelungire a intervalului QT si fibrilefie/aritmie
ventriculard raportate dups punerea pe piajd, au furnizat dovezi privind asocierea intre utilizarea
fenspiridei §i riscul de aparifie a aritmiei care poate pune viafa in pericol, PRAC a remarcat ca
aceste cazuri raportate dupi punerea pe piajd au prezentat factori de risc asociafi, care ar fi putut
contribui la aceste agraviri; cu toate acestea, se incadreazi Tn natura multifactoriald a torsadei

virfurilor,

Luind in considerare faptul cii medicamentele care confin fenspiridd sunt indicate in tratamentul
unor simptome mai pufin severe (tuse §i expectoratie) din cadrul unor afectiuni auto-limitante in
general, nu au fost identificate masuri proportionale care ar fi fezabile in practica clinici pentru a
reduce la minimum riscul de prefungire a intervalului QT si de apacifie a torsadei varfurilor Ia un
nivel acceptabil. Autorizatiile de punere pe piafa ale medicamentelor care confin fenspiridi au
fost retrase la nivelul intregii UE si sunt disponibile alternative terapeutice la nivelul UE pentru
aceleasi(aceeasi) indicafii(indicafie) terapeutice(terapeutica).
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Apel la raportarea de reactii adverse
Esic important si raportafi orice reaciie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele dc raportare
disponibile pe pagina web 2 Agentiei Najionale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(w@w'anm.m), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversd.
Agentia Nagionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax: +4 0213 163 497
e-mail; adr@anm.ro
WWW.ANM.Io
Totodatd, reactiile adverse suspectate la medicamente se pot raporta si chtre detinatori
autorizafiei de punere pe pia|¥/reprezentana locald, la urmétoarele date de contact:
Servier Pharma S.R.L Gedeon Richter Roménia S.A,
Telefon; +4 021 528 52 84 540306, Str. Cuza Voda Nr. 99-105, Térgu-
Fax; +4 021 529 58 09 Mures, Romania
E-mail; servierPV-RO@servier.com Biroul de Farmacovigilentd
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
Coordonatele de contact ale defindtorilor de awlorizafii de punere pe piafd/reprezentantei
locale
Pentru intrebri si informafii suplimentare refentoare la medicamentele care confin fenspiridd, va
rugdm sé contactafi companiile la urmétoarele date de contact:
Servier Pharma S.R.L. "Gedeon Richter Romdnia S.A.
S-Park | 540306, Str. Cuza Voda Nr. 99-105, Targu-
Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3, Mures, Romania
sector 1, Bucuresti, Romania Riroul de Farmacovigilentd
Tel; +4 021 528 52 80 Tel; 0040-265-257 011
Fax: +4 021 528 52 81 Fax: 0040-265-257 011
E-mail; medical.information-RQ@servier.com | e~mail: pharmacovigilance@gedeoun-richter.ro
Medicamentele ale ciror autorizatil de punere pe piafd se retrag in Romébnia sunt:
EURESPAL 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
EURESPAL 2 mg/ml sirop
EPISTAT 80 mg comprimate cu eliberare prelungiti
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