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Doamnei/Domnulul Prasedinte - Director Ganeral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 7748E/14.08.2018, fnregistratd la C.N.AS. cu nr.
RVE127/20.06.2019 profesionigtii din domeniul s#natadfi sunt informafl cu privire la retragerea
autorizaiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care contin Fenspiridd, din cauza riscului de
aparifie a unei aritmii care poate pune viaa n pericol.

Vé rugam sa dispunefi toate masurile necesare pentru @ aduce la cunostinia furnizorilor de
servicii medicale faptul ¢&, incepéand cu data prezentei informari, “Profesionisti din dorpeniul sdnatati
nu trebuie sé mai prescrie medicamente care contin Fenspiridd s trebuie .s8 recomande pacienfilor

Infreruperea tratamentulul cu medicamente care contin Fenspiridd si dacd este necesar, utilizarea
unor tratemente alternative”.

Cu stima,

p. PRESEDINTE
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Vi aducem la cunogtinti masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente, Agengia Nationals a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Les Laboratoires Servier (prin
reprezentanta locald Servier Pharma S.R.L.) si Gedeon Richter Roménia §.A.
pentru informarea profesionigtilor din domeniul sandtéfii privind retra erea
autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care contin
fenspiridi din cauza riscului de aparitie a unei aritmii care poate pune
viata n pericol,

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic fn Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanititii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamenite.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din .
domeniul sanitifii. De asemenea, menfiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, Ja rubrica —~ Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti ~ Comunicdri directe citre profesionigtii din
domeniul santayii,

Anexam la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanititii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
d C]Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din RomAnia.

Coordonator Serviciu armacovigilenti
si Managementul riscalni,

=

Dr. Ro STROE

PRESEDINTE,

Marius Daniel SI
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Retragerea autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care

contin fenspiridd din cauza riscului de aparitie a unei aritmii care poate pune

viata in pericol

Stimate profesionist din domeniul sanAtaghi,

De comun acord cu Agentia Europeans pentru Medicamente (European Medicines Agency «
EMA) si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, companiile Les
Laboratoires Servier (prin reprezentanta locald Servier Pharma S.R.L.) si Gedeon Richter
Roménia 8.A. doresc si vi informeze in legditurd cu urmitoarele aspecte:

Rezumar

O reevaluare efectuatii la nivelul Uniunii Europene (UE) a concluzionat
¢d fenspirida determina prelungirea intervalului QT, cu rise de aparitie a
unei aritmii care poate pune viata in pericol (torsada vérfurilor).

Avind in vedere faptul cii aceste medicamente sunt utilizate pentru
tratamentul unor simptome benigne, nu au fost identificate misuri
fezabile pentru a reduce la minimum acest rise. Prin urmare, raportul
beneficiu/risc pentru medicamentele care contin fenspiridi este negatiy,

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

Profesionigtii din domeniul sdnétitii nu trebuie si mai prescrie
medicamente care contin fenspirids si trebuie si recomande pacientilor
intreruperea tratamentului cu medicamente care contin fenspiridi gi,
daci este necesar, utilizarea unor tratamente alternative,
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Informatii referitoare la problema de sigurangi

Medicamentele care contin fenspiridi sunt disponibile Tn Roménia sub formi de comprimate cu
eliberare prelungitd si sirop, fiind indicate in tratamentul simptomelor (tuse si expectoratie)
apdrute in cursul bronhopneumopatiilor,

Ca urmare a identificirii unor cazur de prelungire a intervalului QT (inclusiv torsada vérfurilor)
raportate la pacienfi care utilizau fenspiridd, Comitetul pentru evaluare riseurilor in materie de
farmacovigilengt (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) a solicitat
definétorului de autorizajie de punere pe piatd a medicamentului inovator care confine fenspiridi,
efectuarea de studii non~clinice privind siguranfa, pentru a investiga suplimentar riscul de
aparitie a prelungirii intervalului OT. Rezultatele acestor studii (un studiu privind legarea
canalului hERG §i un studiu efectuat pe inimi izolate de Ja porcugori de Guineea) au demonstrat
cdl fenspirida poate determina prelungirea intervalului QT si ci acest rise ar putea fi extrapolat |a
persoanele cu risc aritmogen (de declangare sau agravare a aritmniilor),

Atunci cdnd aceste rezultate au devenit disponibile, in februarie 2019, PRAC a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor care contin fenspiridd pe Intreg
teritoriul UE i a inifiat o reevaluare a tuturor dovezilor disponibile privind riscul de prelungire a
intervalului QT gi potengialul proaritmic asociat, precum g impactul asupra raportului
beneficiw/rise al medicamentelor care confin fenspirida,

Ca rezultat al acestei reevaluari, PRAC a concluzionat ci rezultatele studiilor non-clinice,
impreuni cu cazurile de torsada virfurilor, prelungire a intervalului QT si fibrilatie/aritmie
ventriculard raportate dupa punerea pe piafd, au furnizat dovezi privind asocierea intre utilizarea
fenspiridei §i riseul de aparifie a aritmiel care poate pune viafa fn pericol. PRAC a remarcat ci
aceste cazur raportate dupd punerea pe piafd au prezentat factori de risc asociafi, care ar fi putut
contribui la aceste agraviri; cu toate acestea, se incadreazd fn natura multifactoriald a torsadei
vérfurilor,

Luind in considerare faptul ci medicamentele care confin fenspiridd sunt indicate in tratamentul
unor simptome mai putin severe (tuse gi expectorafie) din cadrul unor afectiuni auto-limitante In
general, nu au fost identificate masuri preportionale care ar fi fezabile in practica clinici pentru a
reduce la minimum riscul de prelungire a intervalului QT $i de aparifie a torsadei varfurilor la un
nivel acceptabil. Autorizagiile de punere pe piafd ale medicamentelor care confin fenspiridd au
fost retrase la nivelul intregii UE $i sunt disponibile alternative terapeutice [a nivelul UE pentru
aceleasi(aceeasi) indicatii(indicatie) terapeutice(terapeutic).
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Apel la raportarea de reactii adverse

Estc important si raportafi orice reacfie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentelor, ciitre Agentia Nationald a Medicamentuluj 51 a Dispozitivelor Medicale, tn
conformitate cu sistemul najional de raportare spontani, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazs o reactie adversa.
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S#nstescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax; -+4 0213 163 497

e-mail: adr@anm,ro
WWW.ANTLIO

Totodats, reactiile ndverse suspectate la medicamente se pot raporta i chtre definiitorii
autorizatiei de punere pe piaj#/reprezentanta local, la urmitoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L Gedeon Richter Roménia 8.A.
Telefon; +4 021 528 52 84 540306, Str. Cuza Voda Nr. 99-105, Térgu-
Fax: +4 021 529 58 09 Mures, Roménia

E-mail: servierPV-RO@servier.com Biroul de Farmacovigileni

Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale defindtorilor de awtorizafii de punere Ppe piata/reprezemianyei
locale

Pentru intrebéri gi informatii suplimentare referitoare la medicamentale care contin fenspirida, va
rugdm sé contactati companiile la urmatoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L. Gedeon Richter Roméinia S.A.,

S~Park 340306, Str. Cuza Vdd Nr, 99-105, Tirgu-
Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3, Mureg, Roménia

sector 1, Bucuresti, Romaénia Biroul 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@seryvier.com | e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Medicameniele ale ciror autorizafii de punere pe pia} se retrag in Romania sunt:
EURESPAL 80 mg comprimate cu eliberare prelungita

EURESPAL 2 mg/ml sirop

EPISTAT 80 mg comprimate cu eliberare prelungiti
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