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’@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTY,

Calen Chlfiragilor ar, 248, Bloe 419, Sector 3, Bucuresti
( NAS E-maik cubinel_presedinte ecnsan.ro, Tel 0372/309,270, Fax 0372/304,
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)/ ¢ In atentla,

Y Doamnei/Domnului Pregedinte - Diractor General

\

\

|

\ in conformitate cu adresa ANDM nr. 24651E/15.04.2018, inregistratd |a
JCNAS - DMS cu nr. 1481/20.04.2016 vé aducem la cunosting masyrile

intreprlnse de Agentia Nationald a Medicamentulul g/ a Dispozitivelor Medlc:aei
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privirs la retragerea In Uniupeg |

Europeana a autorizatiflor de punere pe piata pentru medicamentele care coptin
fusafungina cu administrare bucofaringiana si nazala,

N

V& rugém sé luatl masuri de Informare a furnizorl or de servicil medicale ar,n
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sénatate In loc vizibil, 1ai
documentului ,Comunicare directs cétre profegionistii din domeniul sa&nataty —t

Medicamentele care conin fusafunginé cu administrare bucofaringiand si nazald dm’
vor mal fi disponibile.”

\
Anexém in fotocopie documentul respectiv. ‘ ‘

Cu stima,

p. Pregsedinte

Radu-TBICH =
DIREQTO ERAL "
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Aprilie 2016 |

Comunicare directdi citre profesionistii dir domeniul sandititii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringianﬁ G
nazali nu vor mai fi dispon bile L

Stimate profesionist din domeniul sin#tayii,

De comun acord cu Agengia Europeand a Medicame atului (European Medicines |
Agency, EMA) si cu Agenjia Nationald a Medicarientului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires S srvier, prin reprezentanth 84
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste si /& informeze cu privire la
retragerea in Uniunea Europeand a eutorizafiilor de punere pe piafd pentru
medicamentele care contin fusafungind cu administr ire bucofaringiand gi nazald
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian si nazal, .
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in trutamentul infecgiilor c ilor
respiratorii superioare, precum rinofaringita, L

Rezumat

o Decizia de retragere a autorizaiilor de punere pe piat pentru|
medicamentele care confin fusefunging st bazeazd pe Ingrijord iw
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv redefii |

alergice si reacii anafilactice care pot pune v aa in pericol, precum gl pef! Il

dovezile limitate cu privire la beneficiile acestar medicamente.,

» In consecinid, medicamentsle care confin usafungind nu vor ma§ ﬁ
disponibile, o
» Pacientii trebuie informati cu privire la feptul cf beneficiile ac;e&;to#!
medicamnente nu mai deplgesc riscurile §i, ¢ asemenea, cu priviré la|
tratamente altermative disponibile. o

e Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nalzal,‘
solujie, va fi retras de pe piata din Roménia, In urmitoarea perioadi, nu|
mai tArziu de data 28 mai 2016. N

i
i
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Informatii suplimentare referitoare la problema d; stpuranti i rccomanwrﬂé
respective L

Fusafungina este utilizatd ca tratament local antibacterian §i aniiinflamator in sfcc;iubilqli,

cllilor respiratori] superioare (sinuzitd, rinita, rinofaringitd, a migdalita 8i post-mnigdalccqoqweL
laringith, traheits), :

'

i
inclusiv a reaciiilor anafilactice, care n ctava cazuri au awi t rezultat letal, urmare a uti izhﬂ

fusafunginel, au determinat EMA 5@ evalueze toate datele lisponibile privind eficacit c# 8

Ingrijorfrile pPrivind cregteren frecvantel de raportare a res fitlor de hipersensibilitate jwdvp
siguranja medicamentelor care confin fusafungind.

Reevaluares efectuatd de Comitetul pentru evaluaren riscul ii in materie de farmacovigilant
(Pharmacovigilanee Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat fapwl| g
majoritaten reactiilor de hipersensibilitate grave au aplnit la scurt timp dupa utilizare
medicamentului §i au Inclus bronhospesm. Cu toate ¢& aces & reaciii alergice sunt rare, fotug

Acestea pot pune viafa tn pericol, PRAC a luat tn considarar 31 faprul efi nu a fost identi:ﬁchm
nicio mAsura de reducere suficientl a riscului respectiv, o

b“;

b

In ceea ce priveste beneflciile, PRAC a avaluat toate datele ( & eficacitate disponibile, indlu
datele devenite disponibile dupl sutorizarea initiald de pun:re pe piasa, §i a concluzionat
dovezile privind beneficiile fusafunginei tn toate indicagtil: sprobate sunt insuficients 4|
acestea nu sunt semnificative din punct de vedere olinic In plus, degi nu existt dovezi

suficiente care sk demonstreze un riso potential de producere n rezistentei bacteriene, rischl de|
rezistanta Incruciyatit nu poate fi exclus, Lo

superioare cum este rinofaringita, PRAC 2 considerat i ber eficille fusafunginei nu dep

Aviind in vedere intensitates ugoard 8i localizarea limnitats & afsciiunilor ciilor rcspirdtjri}i ‘
8
riscurile. In plus, utilizares fusafunpinei nu este susinutd de aciun ghid clinic. N

i
i

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru svaluarea riscului In materii g ]
farmacovigilent (Pharmacovigilance Risk Assessment C)rmmittee = PRAC) al EMA| &

concluzionat faptul ed raportul beneficiu-risc pentru mediomentele care coatin fusafungind
nu cste favorabil ¢i ci sutorizatiile de punere pe piafd in UE pentru aceste medicamente vo i

retrase.
¥

Informafl referitonre la rotragerea de pe piatlt dir Romdénia a medicnmcn{u!ul?
Bloparox 50mg/10ml spray bucofaringlan gl nazal, solugi, o

Pentru informatii privind reagerea  medicamentului  Bioparox SOmg/10ml s lTy
bucofaringian §i nazal, solutie, de pe piaja din Roméni %, vil rugim sd v adresagi |la
wmitoerele date de contact: f ‘ ‘

Sermedic S.R.L. N
S-Park
Str, Tipografilor nr, 11-15, corp A2, etaj 3, o
Sector 1, Bucuregt, Romania o
Tel: +4 02] 528 52 20 b
Fax: +4 021 528 52 40




Coordonatole de cantact ale roprozentantei locale a dofin &torului autorizatiol de puHrfe

pe piagd ;

Pentru !qtreblri ¢i informatli suplimentare referitoare In acsastl comunicare, v rugim 34
contactafl reprezentanta looaldl a dejindtorului autorizatiei d¢ punere pe piaji la urmatoars]e |

date de contact: {
Serviet Pharma S.R.L. ‘
S-Park i
Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, ety 3, |
sector 1, Bucuregti ‘
Roménia

Tel: +4 021 528 52 80
Fax: -+4 021 528 52 81

Ape! la raportarea reacfiilor adverse suspectate ;!

. . : , - ) b
A‘genna Nn‘;wnala a Medicamentului §i a Dispozitivelor M dicale incurajeaz profesionrighii |
din _gomcmull sinitdfli (medici, farmacigti, asistenti), pacienii, persoanele care asi |
ingrijirea paciengilor, s& raporteze reactiile adverse suspeciate la medicaments. Raport |
reactiilor adverse suspectate la medicamente ogte esentiald i conatitule un sprijin important r; i

identificarea unor probleme majore de sigurantl, contribu nd astfel la protejoren sin#rali
publice, .

Raportarea reaciiilor adverse suspectate, asociate cu utilizi rea medicamentelor, se fack {n
conformitate cu sistemul najional de raportare spontandi, prin intermediul |, Figei pcbr#wg
raportared spontank a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina wjb B |

a|

Agentlei Najionale a Medicamentlui §i & Dispozitivelor Melicale (W apmaro) 1a sectiun
/Baporteazd o reactie adversd, trimisa cltre: |

Agentin Nationalit a Medicamentului 3| a Dispozitivelor M edicale
St. Aviator Sanlitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 316 34 97 ;
tel: + 4 0757 117 259 o

c-mail: adr@anm.ro
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