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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
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In conformitate cu adresa ANDM nr. 24851E/15.04.20168, Inregistrat
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Intreprinse de Agentla Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medltaj
n

-

(ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire la retragerea in Uniup
Europeana a autorizatillor de punere pe plata pentru medicamentele careé copt
fusafungina cu administrare bucofaringlana s/ nazalé.

VA rugam sé luatl masurl de Informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflsarea pe pagina electronica a casel de asigurdrl de s#natate, In loc vizibl|. |a
documentulul ,Comunicare directd cétre profegionistii din domeniul s&né&téfy —
Medicamentele care confin fusafunglnd cu administrare bucofaringiené $i nazeld
vor mai fi disponibile.”
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Anexém In fotocople documentul respectlv.

Cu stima,

p. Pregedinte

Ra ICH.
DIREQ?C'J‘T 2 ERAL '

S .l\(." ! ? Il
g L)
‘N
) 3
. A




2016-05-05 16:42 Medic Sef 0372309248 >>

Aprilie 2

(=]
oA

Comunicare directil ciitre profesionigtii din domeniul sdndtifil

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringianﬁ ;*
nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sin#tdyii,

De comun acord cu Agentie Europeand & Medicamentului (European Medici
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Agency, EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiv
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste s& v& informeze cu privir
retragerea in Uniunea Europeand e autorizatiilor de punere pe piajd pe
medicamentele care congin fusafungind cu administrare bucofaringiani §i na
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian §i n
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor ciilos
respiratorii superioare, precum rinofaringita.

Rezumat

o Decizia de retragere @ autorizatiilor de punere pe piaj pentn

medicamentele care confin fusafungind se bazeazA pe Ingrijordri
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv reacfi
alergice i reactii anafilactice care pot pune viafa in pericol, precum § 1+
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

o In consecints, medicamentele care confin fusafungini nu vor maj
dispenibile.

o Pacientii trobuie informafi cu privire la faptul ci beneficiile ace
medicamente nu mai depligesc riscurile §i, de asemenea, cu privir
tratamente altemative disponibile.
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o Medicamentul Bioparox SO mg/10 ml spray bucofaringian §i n
solutie, va fi retras de pe piaje din Roménia, In urmétoarea perioads,
mai tArziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare referitoare Ia problema do siguranth i reeomsnf
respective

Fusafungina este wtilizath ca tratament local antibaoterian 3i antlinflamator In afecyi
clilor respiratoril superioare (sinuzitd, rinitd, rinofaringitd, amigdalita si post-amigdalec

Ingrijortrile privind cregteren frecvantel de raportare u reactiilor de hipersensibilitate grav
inclusiv a reactiilor anafilactice, care tn cdteva cazuri au avut rezultat Jetal, wmare a utilizidl
fusafunginei, au determinat EMA sa evalusze toate datele disponibile privind eficacitate
siguranja medicamentelor care conjin fusafungina,

Reevaluarea efectuatl de Comitetul pentru evaluarea risculul In materie de farmacovig|!

(Pharmacovigilance Risk Assessment Committes = PRAC) al EMA a evideniat faptul

majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au apldrut la scurt timp dupd utlli a‘&
0
c

medicamentului g1 au Inclus bronhospasm. Cu toate cA aceste reactii alergice sunt rare,

In ceea co privegte beneficiile, PRAC a svaluat toate datele de eficacitate disponibile, in uFl
Ci
¢

acestea pot pune viaja in pericol. PRAC a lust In considerare $i faptul ct nu a fost ident
nicio mésurd de reducere suficientd & riscului respectiv,

datele devenite disponibile dupa autorizarea initiald de punere pe piag, §i a concluzionat
dovezile privind beneficiile fusafunginei In toate indicafiile aprobate sunt inguficiente isi
uocsice nu sunt semnificative din punct de vedere clinic, In plus, desi nu existd dove:
suficiente oare s demonstreze un risc potenilal de producere a rezisteniei bactariens, risol] [de
rezisten|d Incruciyatd nu poate fi exclus.

Avind In vedere intensitatea ugoard 3i localizarea limitatd a afecfiunilor clilor respiratarii
superioars cum este rinofaringita, PRAC a considerat cf beneficille fusafunginei nu dcph;j
riscurile. In plus, utilizarea fusafunginel nu este sustinut de niciun ghid clinic,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea riscului In materi dT

farmacovigllentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Commities = PRAC) al E )

concluzionat faptul ¢#t raportul beneflciu-risc pentru medicamentele care confin fusafunging
r

nu este favorabil §i c& autorizajiile de punere po piad In UE pentru acesto medicamente
retrase,

Informafli referitoarc Ia rotragorea de pe piath din Roménia a medienmanulul‘
Bloparox S0mg/10ml spray bucofaringlan §i nazal, solugle,

Pentru informajii privind remagerea medicamentulul Biopurox 50mg/10ml  spray
bucofuringian §i nazal, solutie, de pe plaja din Roménia, vi rugim sa va admag
urmiitoarele date de contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector |, Bucuregtl, Romania

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40




2016-05-05 16:43 Medic Sef 0372309248 >> P &/b

pe plagi
Pentru Intrebiri §i informaiii suplimentare referitonre 1 aceasta comunicare, vl ruglm |
contactati reprezentania localdl a dejinatorului autorizatici de punere pe piajll la urmltme ¢
date de contaot:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

St. Tipografilor nr. 1115, corp Al etaj 3,
sector 1, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 8]

Coordonatole de contact ule roprozentantel locale o dotinktorului autorizatiol de pmﬁ:r

Apel la raportarea reacfiilor adverse suspeciate

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale tncurajeazh profesionisti
din domeniul stndtdrii (medici, farmacigti, asistenti), pacienti, persoancle care asi
ingrijirea pacienyilor, sd raporteze reaciiile adversa suspectate la medicamente. Rapo
reactillor adverss suspectate la medicamente este esentialt si constitule un sprijin important
Identificarca unor probleme majore de sigurants, contribuind astfel la protejaren sinfali
publice.

Raportarea roacyiilor adverse suspectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, se fac
conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul wFigei pentr
raportarea spontané a reacfiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina w
Agentiei Nofionale a Medicamentului §i a Dispozitivalor Medicale (www.anm.r) la secyiv nf

/Raporteazd o regglis gdvarsd, trimisa chtrs:

Agentia Nationald a Medicamentulul i a Dispozitivelor Mcdicalo
St. Aviator Sandtescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757117 259

e-mail: pdr@anm.ro




