CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CASA JUDETEANA DE ASIGURARI DE SANATATE VASLUI
Vaslui, Str. Stefan cel Mare nr.131
ENAS Telefon 0235/369104 Fax 0235/369103
: e-mail :cjasvs@vaslui.rdsnet.ro

.—Z/gn
Nr22% 05.05.2018

In atentia furnizorilor de servicii medicale

Avand in vedere adresa CNAS nr. P 3408/04.05.2016 si in conformitate cu adresa ANDM
nr. 24651E/15.04.2016, inregistrata la C.N.A.S. — DMS cu nr. 1481/20.04.2016 va aducem la
cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor medicale
(ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire la retragerea in Uniunea europeana a
autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care contin fusafungina cu administrare
bucofaringiana si nazala.

Va rugam sa luati masuri de informare a medicilor prescriptori prin afisarea pe pagina
electronica a unitatii sanitare, in loc vizibil, a documentului ,,Comunicare directa catre
profesionistii din domeniul sanatatii — Medicamentele care contin fusafungina cu administrare
bucofaringiana si nazala nu vor mai fi disponibile.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Presedinte =Director General,

Ec. Vlasici Maria
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Aprilie 2016

Comunicare directd clitr: profesioni tii din domeniul sin#titit

Medicamentele care confin fusifungin® cv administrare bucofaringianq g
nazalii nu vor maj fi Jisponibile

|
1] |
Stimate profesionist din domeniul s&ntd:, ||

De comun acord cu Agensie Europeen® a Me icementului (European Medicin
Agency, EMA) §i cu Agentia Nafienald 2 M edicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laborat ires Servier, prin reprezentanta 34
din Roménia, Servier Pharme 8§ RL, doresie s& vii informeze cu privirs |
rewegeres in Uniunee Buropeant & sutorizefilor de punere pe piajd pent
medicamentele care congin fusafunging ou ad 1inistrare bucofaringiana gi nazaly'
(Bioparox/Locabiotal/Locebiosol/Iusaloyos, spray bucofaringian si n
solutie). Aceste medicamente surt wtilizax in tretamentul infectiilor cail
respiratorii superioare, precum rinofaringita.

Rezumat

¢ Decizie de retragere a eutorizapilor de punere pe piatd pent
medicamentele care contin fusa‘irgind se bazeazd pe Ingrijordri
referitoare la cazurile rare, car greve, d« hipersensibilitate, inclusiv reacti
alergice gi reactii anafilactice care pot suns viaa in pericol, precum §
dovezile limitate cu privire ls beneficiils ecestor medicamente,

o In consecintd, medicamentele care ¢ njin fusafungind nu vor maj
disponibile.

o Pacienfii trebuie informap cu prvic |2 faptul cf beneficiile acestor
medicamente nu mal dephjese riscur.e ¢, de asemenea, cu privire |4/
trataments altemative disponibile.

* Medicementul Bioparox 50 mg/!0 il spray bucofaringian §i nazall| |i
solutie, va fi rotras de pe p.aja din Ro aénia, in urmdtoarea perioadd, ny ‘
mai tdrziu de data 28 mai 2( 1€,
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Informatii suplimentare referitosra la problems do sigurantX §i recoman
respective

Fusafungina este utilizatd ca tracemnent local wanb cteian §i antinflamator in afecjiuni
sBilor respizatorii superioars (sinuzitd, rinith, rinofa ngia, amigdalitd ¢i post-amigdalectorni
aringitd, traheita),

Ingrijorarile privind cregterea frecvantel de raparia-s a reactiilor de hipersensibilitate

inclusiv o reactiilor anafilactice, care 1 edtava azu &u avut rezultat letal, urmare a utilizidil ;
fusafunginei, au detamrinat EMA st sva ueze toate datsle disponibile privind eficacitates & |
sigurania medicamentelor care confin £ 22¢ fungi- 4,

=
<

(Pharmacovigilance Rink Assessment (¢ mmitise * FFAC) al EMA a evidentiat faptul
Imejoritaten reactiilor ce hipersensily: ja:e §ri/e 1 spArut la scurt timp dupd utlli
medicamentului gi au irelus bronhospesm. Cu toate 4 posste reaciii alergice sunt rare, fo

tcesten pot pune visfa in pericol, PRAC a lust 1 eo:siderare 3i faptul cX nu a fost identific
ticio miisurd de reducers suficientd 5 riseului respectiv,

Reevaluaren efectuatd cle Comitatul pertu eva arre y tiscului tn materle de farmacovig lmiI

covezile privind beneficiile fusafunginei tn toete irdicapiile aprobate sunt insuficiante
ceesica nu sunt semnificative din punct de vedere clinie, In plus, desi nu existd d

suficiente care s& dernorstraze un risc rotenglal de producere a rezistenfei bacteriens, risclil de
sszistend Incrucisatd nu poate fi exclus

|

In ceee ce privests bene ficiile, PRAC a nvaluat iate detcle de eficacitate disponibile, in uLi

cetele devenite disponitile dupd autorizarea in‘fial? de sunere pe piatd, 3i a concluzionat/c
i
veai

Awviind in vedere intensitaten ugoarh & localizoren imi-ath & afectiunilor clilor rcspiri;cr"
Sapericare cum este rincfaringita, PRA.Z » considere o beneficiile fusafunginei nu dep z
rscurils. In plus, utilizaysa fusafunglnel nu sgte axi et de nisiun ghid clinic.

furmecovigilentd (Phamaacovigilence sk Agsessrrent Coramintes = PRAC) al E A

eancluzionat faptul cit raportul beneflc: uerise pentv medicamentele care contin fusafungin

n: este favorabil $i ¢4 avtorizatiile de puners pe piett in UE pentru aceste medicamente vor f]
reirase,

Pe baza datelor disponibile In prazer, Comitstu! centrd evalunrea riscului fn mat:ﬁ d§'

Informagli referitoarc la rotrageres de pe pirgl din Romdnia a medicamentulul
Bloparox 50mg/10m] spray bucofarin rian gl nazal, selae,

Pantru informetii privind reragerss  medicamentuui  Bioparox  $0mg/10ml Trl}
i

bucofaringien gi nazal, soluie, de pe piaa din Roménia, vl rugim si vi adresafi g
wrnitoarele date de contuct:

|

Sermedic S.R.L.

¢ Park

Sir. Tipografilor ar. 11-15, corp A, etej -,
Sector 1, Bueuregti, Romdnia

Tal: «4 021 528 52 20

Fixt: w4 021 528 52 40

e T ——
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Coordonatelo de contace ale roprazet taafel lotalc o dofin&torului autorizatiel de punere |
pe plagd

Pentru Intrebiri §i informaii suplimertars referitor e 11 aceastd comunicare, v rughm
contactati reprezentanta looald & detinit'orlui a tor] af.¢i de punere pe piatk la urmito Jﬂ
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

3-Park

St. Tipografilor nr. 11-15, eorp A1, ety 3,
sactor 1, Bucuresti

Roménis

Tel: +4 02] 528 52 80

Fax: -4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

¢ domeniul shndtdii (medici, farmaciati, asister'i), pacientii, persoanele care asigurd
irgrijirea pacientilor, sd raporteze reactiils adversa suspectate la medicamente. Raporterpd |
rezcfillor ndverse suspectate la medicemente este asarali si constitule un sprijin important firj

lzentificorea unor probleme majore ds siguran;3, ¢ nr buind estfel 1a protejares siin tR}i1 |
publice, .-

Agentia Nationalt a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale tncurajeazht profesio i?{h

Raportarea reacyiilor adverse suspectats, asociate cu utilizarea medicamentelor, se face In
conformitete cu sistemul magional de raportare spontasd, prin intermediul |, Figei p:gn-u
riportares spontand 2 raactiilor adveric la raudicnerte®, disponibild pe pagina w j
Agengiel Nagionale a Medicamentului s s Dispositive sr ! fedicale {(www.anm.rQ) la secfiyne
léeporteazd o ¥iqelis adversd, trimisd saws:

Agentin Naflonald a Medlcamentului s| a Dispozizivelar Mecdicalo
Str. Aviator Sanftescu nr 48, Sector 1,

011478 - Bucurest], Rominia

fae: +4 021 316 34 97

e+ 40757117285

e-meil: pdr@anm ro






