
. nt ; timis i # 3/ 5

coMTTMCARE DrREcrA cArRE pRoFosronugTtI DIN DoMEI{Il:iL siNArAlu

Februarle 2019

Suspendarea autorizafiei de punere pe piafi pentru medicantentele care

, 
congin fenspiridtr din cauza riscului de prelungire a interynrlului QT

Stimate profesionist din domeniul strndtfl1ii,

De comun acord cu Agenlia Europeanl pentru Medicamente @uropean Mrrrlicines Agency -
BMA) gi Agenlia Nalionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicakr,, companiile Les

Laboratoires Servier (prin reprezentanls locali Servier Pharma S.R.L) gi Gedeon Richter
menia $.A doresc sA vE informeue in legiturt cu urmatoarelo masuri prevenli.vo:

Rezumat

. Autorizafiile de punere pe pialI ale medicamentetrol care confih
fenspiridi sunt suspendate in scop preventiv, pe perioa,rila in care se

, desfiiqoari o reevaluare a riscului de prelungire a iutervalullrui QT.

. Au fost raportate cazuri de prelungire q intervalului Q]l, fapt care a
determinat solicitarea de a efectua studli suplimentan;ri Rezultatele
acestor noi studii non-clinice privind siguranfa irugcreaztr ctr

medicamentele care confin fenspiridi pot determina prelungirea
intervalului QT la om.

: . Profesionigtii din domeniul-sfin6t5fii-trebuie str'recomantteliiiabienfilor lor

: intreruperea tratamentului cu medicamente care confin lbn*pirid5.

Informalii rcferitoare la problema de sigurantd

Medisamentul fenspirldl osto dlsponibll tn Rom&nla sub form[ de comprirnate ou eliberare
' prelungitE qi sirop, fiind indicat in Uataflentul slmptomelor (tuse gi expcctr:t,r:alie) ap[rute ln

cursul bronhopneumopatiilor,
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Au devenit disponibile rezultatele studiilor non-olinise privind slguranfa [trloir'area canalolor de
potasiu hERG (the human Ether-A-go-go-Related Gene) gi un studlu efoctuat 1:r: inimi iuolate de

Ia porcugori de Guincoal, car6 aratl c[ fensplrlda poato dctermlna prelungirea intorvalului QT qi

clt acest risc ar putea fi extrapolat la oameni cu risc aritmogen,

Aceste studil au fost solicitate de Comirctul EMA privind siguranla, Conritrltul de evaluare a
riscului in materie ds farmacovigilenfi (Pharmacovigilance Risk Assessnu:,nt Commiftee -
PRAC), in urma unei analize cumulative a datelor disponibile privind siguranlil dupA punerea pe
piat5, incepand cu anul 1973. Au fost identificate cazuri de prelungire a interwa,lului QT (lnclusiv
torsada vdrfurilor) la pacienlii sare utilizsu fenspiridE, Cu toate cE existau gi rrJll factori de risc
contrlbutorl, a rtrmas posibih o asociere cu medlcamentul.

PRAC a recomandat suspendarca Eutorizaliilor de punere pe pia16 a medlcam(nltelor care conlin
fenspiridd ln Uniunea Europeand. Suspcndarca este o misur[ prcventlvtr llentru a proteja
pacientii ln perioada tn care PRAC reevalueaz[ riscul ca oceste medicarlente sa produoe

prelungirea intervalului QT 9i torsada vArfurilor.

PRAC urmeazf str evalueze toate dovezile disponibile gi va face recomand6rir finale, in cursul
lunli mai 2019, prlvlnd necesitatea lntreprinderil de m[suri asupra autorizagii{or de punere pe
plall ale medicamentelor care confin fensplridl, ln Uniunea Europeantr.

Apet la raportarea de reaclii adverse

Este important. sE raportati orice raaolio advorsa susFectati, asociatA 1:.u admlnlstrarea
medicamentelor care oonlin fenspiridd, cBtro Agenlia Na$onald a Med ir:ramcntulul ql a

Dispozitivelor Medicale, ln conformitate cu sistemul national de raportare slrontantr, utillzdnd
formularele de raportare disponibile pc pagina web a Agenliel Nationale a Mc(llcamentului Si a

Dispozltivelor Medioale (www.anm,ro), la secliunea Medisamente de uz urriantRap ortea?A o
reaclie adversd.

Agentif, National[ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicalc
Str. Avistor Sen6tesou nr. 48, sector 1

0l 1478 - Bucuregti

Faxr +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
www.anm.ro

TotodatE, reacfiile adverse suspectate se pot .aportB gi o6tre delin6torii autorizl1;iei de punere pe
pial[./reprczentanla local[, la urmltoarele dats de contact:
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Coordonatele de contacl ale delindtorilor de autorlzalii 'r:le put ate pe
p i aydh ep r eze nta n le i I o c ale

Pentru intrebEri pi informatii suplimentarc referitoare la medicamentele cars coirlin fenspiridE, vE

ruglm s[ contaotaJi companiile la urmdtoarele date de conlact:
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Scrvicr Pharma S.R'L I Gcdoon Richtcr Rominia lil.A'

Telefon; +4 OZI 528 52 84 | 540306, Str. Cuza vod[ ]lr. :iit9-105, Targu.

Fax: +4 021 529 58 09 | Mureg, Rom6nia

E-mall:ServtqrEYflg@servier.com lBirouldeFarmacovigilenll
Tel: 0040-265-257 0l I
Fax 0040-265-257 011

e-mail : ohannacov i si lancr:fair;redeon-richter.ro

Gedeon Richter Rominia (]i,,.d,,

540306, Str. Cuza Vod[ Nr. ]9-105, Tirgu-
Mureg, Romtnia
Biroul de Farmacovigilenl8
Telr 0040'265-257 0l I
Fax: 0040-265-257 011

e-mail : nharmacovisilsncoArrrEdeon.richter,ro

S-Park

Str, Tipografilor nr. I l-I5, corp Al, etaj 3,

sector l, Bucure$ti; Rom6nia
Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 8l
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