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In atentla, I
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General JERls:

In conformitate cu adresa ANDM nr, 24651E/15.04.2018, Tnregistrat
CNAS - DMS cu nr. 1481/20.04.2016 v& aducem la cunogtinid maéasyrl|
Intreprinse de Agentla Nationald a Medicamentulul g/ a Dispozitivelor Mediga
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire la retragerea In Unlu":g
Europeana a autorizatiilor de punere pe plata pentru medicamentele care c:ornt
fusafunglina cu administrare bucofaringiana s/ nazald.

V4 rugém sd luati masuri de Informare a furnizorilor de servicli medicale pr
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurérl de sandatate, in loc vizibl|, |a
documentulul ,Comunicare directd cétre profeglonigtii din domeniul sanataty
Medicamentele care conlin fusafungind cu administrare bucofaringiand i nazald nu
vor mai fi disponibile.”

Anexém in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

p. Pregedinte

Radu-FBICH
DIRE ERAL © .
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Comunicare directi ciitre profesionigtii din domeniul s&natitii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiang si
nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul s#n#t3sii,

De comun acord eu Agenfia European a Medicamentului (European Medicine
Agency, EMA) §i cu Agentia National a Medicamentului si a Dispozitivel
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentan
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doregte sd vi informeze cu privir
retragerea in Uniunea Europeand a autorizatiilor de punere pe piajd pe
medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringians si na A
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian §i nagzal]
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor cAilor
respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

medicamentele care contin fusafungind se bazeaz® pe Ingrijoriri
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv rede
alergice gi reactii anafilactice care pot pune viaja in pericol, precum gi p
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

o Decizia de retragere a autorizatillor de punere pe piati pentry
!
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o In consecinid, medicamentele care confin fusafungind nu vor maj
disponibile.

o Pacientii trebuie informati cu privire la faptul c beneficiile aceptor
medicamente nu mai depiigesc riscurile §i, de asermenea, cu privire |
tratamente alternative disponibile.

e Medicamentul Bioparox 50 mg/l10 ml spray bucofaringian §i nezal
solutie, va fi retras de pe piaja din Roménia, in urmitoarea perioadd, nu
mal trziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare referitoare Ia problema do sigurantk g recomandfrile
respective

Fusafungina este utilizath ca tratament local antibacterian $i antiinflamator In afectiui

clilor respiratorii superioare (sinuzith, rinita, rinofaringith, amigdalita §i post-amigdalect
laringits, trahelts),

Ingrijorarile privind cregterea frecventsl de raportare a reacfiilor de hipersensibilitate gravi
inclusiv a reactiilor anafilactice, care tn cAteva cazuri au avut rezultat letal, urmare a utilizagi
fusafunginei, au determinat EMA & evalueze 10ate datele disponibile privind eficacitaten
sigurania medicamentelor care congin fusafunging,

Reevaluarea efectuatd de Comitetul pentru evaluaren riscului In materie de farmacovigjle
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat faptul| ¢
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au aplrut la seurt timp dupd utilizaye
medicamentului gi au inejus bronhospasm. Cu toate i aceste reactii alergice sunt rare,
acestea pot pune viaga in pericol, PRAC a luat In congiderare $i faptul c nu a fost identi
nicio misurd de reducere suficientd a rigcului respectiv,

In ceea ce privegte beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, indlul
datele devenite disponibile dupll autorizarea inliald de punere pe piaa, i a concluzionnt| ci
dovezile privind beneficiile fusafunginei tn toate indicatiile aprobute sunt insuficiants #|c

aocsica nu sunt semnificative din punct de vedere clinic. In plus, desi nu existl d
suficiente care si demonstreze un risc potential de producere a rezistengei bacteriene, rise

al
rezistentd Incrucizatll nu poate fi exclus,

Aviind In vedere intensitatea ugoard si Jocalizares limitats a afectiunilor cliilor respir ti:
superioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat c& benaficliles fusafunginei nu dcpis
riseurile. In plus, utilizarea fusafunginei nu este sustinuta de niciun ghid clinic,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluaren riscului tn materile de
farmecovigilent? (Pharmacovigilance Risk Assessment Committes = PRAC) al EMA| ¢
concluzionat faptul ea raportul beneflciu-risc pentru medicamentele caro contin fusafungi

nu este favorabil $i ci autorizaiile de punere pe piatd In UE pentru aceste medicamente vior| f
retrase.
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Informagli referitonrc la rotragerea de pe piath din Romdénia a2 medicamen ulur
Bloparox 50mg/10m] spray bucofaringlan §i nazal, solugio,

Pentru informagii privind rewagerea medicamentului Bioparox 50mpg/10ml s:n-rm
bucofuringian gi nazal, solutle, de pe piapa din Romdnia, vl rughm s8 vi adresafi [Ig
urmitoarele date de contact:

Sermedic S.R.L,

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucurestl, Roménia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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Coordonatele de contact ale reprozentantei locale a dotinfitorului autorizatiol de puner

pe plati

Pentru fntreblri §i informatli suplimentare referitoars la aceastll comunicare, vi rugml
onrs

contactafi reprezentanta localll a detinstorului autorizagiei de punere pe piaja la urmat
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografllor nr. 11-15, corp A1, otaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

o

Apel la raportarea reacfiilor adverse sSuspeciate

Agentia Nagionald 2 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale tncurajeaza profesionigeii
din domeniul stniedgli (medici, farmacigti, asistenti), pacientii, persoanele care asi
ingrijirea pacientilor, s# raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente, Rapo

reaciiilor adverse suspectate la medicamente sste esentialll gi constitule un sprijin important

Identificaren unor probleme majore de siguranta, contribuind astfel 1a protejoren sAnftali
publice,

Raportarea reacillor adverse suspectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, s¢ fac
conformitate cu sistemul national de raportare spontans, prin intermediul ,Figei pe
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibill pe pagina wi
Agentiei Natlonale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) Ia sectiun
/Baperteazd o regelie adversd, timisk chtre:

Agentin Natlonald a Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale
St. Aviator Sindtescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm. o




