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in conformitate cu adresa ANMDM nr. TT4BE/4.08.2019, inregistratd la C.N.A, i“ﬁ"rf* _ LE‘”"'“L“
SVS127/20.08.2018 profesionigti din domeniul ginatapi sunt informafl cu privire la retragama I:"‘»l‘-‘-
autarizatiilor de punare pa plata pantny madicamantale care contin Fenspiridd, din cauza risculul de o

aparifie a ynei arilmi care poale pune viala In pericol.
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Vi aducem la cunostin{d masurile Intreprinse de Agenfia Europeand
pentru Medicamente, Agentia Nationalia Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Les Laboratoires Servier (prin
reprezentanta locald Servier Pharma S.R.L.) s Gedeon Richter Roménia 3.A.
pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatatii privind refragerea
autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care confin
fenspiridi din cauza riscului de aparitie a unei aritmii care poate pune
viata in pericol.

Aceastdi modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sandtifii
asupra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domeniul sBndtitii. De asemenea, mentiondm cd ANMDM va publica pe
wehsite (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri direete ciitre profesionistii din
domeniul sandtatii.

Anewim la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

W Menfiondm ci aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sanatitii — Direcjia politica medicamentului si o dispozitivelor medicale,
éﬂcmegiumi Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenta
si Managdmentul riscului,

Dr. Ro STROE
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Retragerea autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care

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

viata in pericol

Stimate profesiondst din domeniul sindtaii,

De comun acord cu Apenfia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si Agenfia Najionall o Medicementului gi & Dispozitivelor Medicale, companiile Les
Laboratoires Servier (prin reprezentanfa locald Servier Pharma S.R.L.) §i Gedeon Richter
Rominia $.A. doresc 54 vA informeze In legiturd cu urmitoarele aspecte:

Rezumat

O reevaluare efectuatd la nivelul Uniunii Europene (UE) a concluzionat
c3 fenspirida determind prelungirea intervalului QT, cu risc de aparifie a
unei aritmii care poate pune viata in pericol (torsada vérfurilor).

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

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

piata.

Profesionisti din domeniul sinitifii ou trebuic si mai prescrie
medicamente care contin fenspiridd §i trebuie 54 recomande pacientilor
intreruperea tratamentului cu medicamente care contin fenspirida si,
dacd este necesar, utilizares unor tratamente alternative.
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Informafii referitoare la problema de siguranfd

Medicamentels care conjin fenspiridd sunt disponibile in Romdnia sub formé de comprimate cu
eliberare prelungith §i sirop, fiind indicate In tratamenmul simplomelor (tuse §i expectorajic)
apérute in cursul bronhopneumopatiilor.

Ca urmare a identificirii unor cazuri de prelungire a intervalului QT (inclusiv torsada virfuriler)
raporiate |a pacienti care utilizau fenspirid, Comitctul pentru evaluare riscurilor in materie de
farmacovigilentl (Pharmacovigilance Risk Assessment Commimee — PRAC) a solicitat
defindtorului de autorizatie de punere pe plaji o medicamentulul inovater care confine fenspindd,
ofectuarea de studil non-clinice privind siguranja, pentru a investiga suplimentar riscul de
sperijie a prelunginii intervalului QT. Rezultatele acestor studii {un studiu privind legarea
canalului hERG 5i un studiu efectuat pe inimi izolate de la porcugori de Guiners) au demonstmat
&4 fenspirida poate determina prelungires intervalului QT §i ¢ acest rise ar putea fi extrapolal la
persoanele cu risc aritmogen (de declansare sau agravare a aritmiiler).

Atunci cind aceste rezultate au devenit disponibile, in februarie 2019, PRAC a recomandat
suspendaren autorizafiilor de punere pe piejd & medicamentelor care confin fenspiridi pe intreg
teritoriul UE si & inifiat o resvaluare a tuturor devezilor disponibile privind riscul de prelungire a
intervalului QT si potenpialul proaritmic asociat, precum ;1 impactul asupre raporiului
beneficiw/risc al medicamentelor care confin fenspinda.

Ca rezultat al acestei reevalulr, PRAC a concluzionat cii rezultatele studiilor non-climce,
impreund cu cazurile de torsada virfurilor, prelungire a intervalului QT i fibrilajic/aritmic
ventriculard raportate dupl puncrea pe piaji, au fumizat dovezi privind asociered intre utilizarea
fenspiridei 5i riscul de aparifie a aritmiei care poate pune viaja in pericol. PRAC a remarcal cd
aceste cazuri raportate dupd punerea pe piojd au prezentat factori de rise aseciafi, care ar fi putat
contribui la aceste agraviri; cu toate acestea, se incadreazd in natura multifactoriall a torsade)
varfurilor.

Luénd in considerare faptul c3 medicamentele care confin fenspiridd sunt indicate in tratamentul
unor simptome ma pufin severe (tuse §i expectoralie) din cadrul unor afectiuni auto-limitante in
general, nu au fost identificate mésur proportionale care ar fi fezabile in practica clinicll pentru a
reduce la minimum riscul de prelungire a intervalului QT §i de aparifie a torsadei virfurilor la un
nivel ecoeptabil, Autorizaiile de punere pe piafi ele medicamentelor care contin fenspiridd au
fost retrase Ja nivelul intregii UE si sumt disponibile alternative terapeutice la nivelul UE pentru
aceleasi(aceeasi) indicatii(indicatie) terapeutice(terapeutica).
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Apel la reportarea de reactii adverse

Este important 53 raportafi orice reaciie adversd suspectetd, escciatd cu adminisirarea
medicamentelor, citre Agentin Najionzld a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nafional de mportare spontand, utiliznd formularele de raporiare
disponibile pc pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale

(wwew.anm.o), Ja sectivnea Medicamente de uz uman/Raporieazd o reacjie adversi
Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sindtescu nr. 43, sector 1
011478 - Bucuregti
Fax:+4 0213 163 497
e-mail: adr{@anm.ro
WaAnY AR

Totodatd, reaciille sdverse suspectate la medicamente se pot raporia gi clire defindtorii
sutorizatici de punere pe pistd/reprezentania locald, la urmatearsle date de contact:

Servier Pharma S.R.L Gedeon Richter Romiinia S.A.
Telefon: +4 021 528 52 B4 540306, Str, Cuza Voda Nr, 99-105, Targu-
Fax: +4 02] 529 58 09 Mures, Roménia
E-mail: servierPV-RO@servier.com Biroul de Farmacovigilend
Tel: D040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigilence@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale defindiorifor de auforizafii de punere pe piajd/reprezentanfel
locaile

Pentra Intrebir §i informafii suplimentare referitoars la medicamentele care conjin fenspirida, v
ruplim 53 contactafi companiile la urmitoarele date d= contact:

Servier Pharma S.RLL. | Gedeon Richier Rominia S.A.

S-Park 540106, Str. Cuza Viodd Nr, 99-105, Targu-
Str, Tipografilor nr, 11-15, corp Al, etaj 3, Mures, Roménia

seetor 1, Bucuresti, Romdinia Biroul de Farmacovigilenta

Tal: 4 021 528 52 BO Tel: 0040-265-257 011

Fax: +4 021 528 52 81 Fax: 0040-265-257 011

E-mail: medicalinformation-RO@servier.com | c-mail: phﬂmum_'!i.lm@ztd:umrb:hter.m

Medicameniele ale ciror autorizafil de punere pe piafd se retrag in Romdnia sunt:
EURESPAL 80 mg comprimate cu cliberare prelungitd

EURESPAL 2 mg/ml sirop

EPISTAT 80 mg comprimate cu eliberare prelungits
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