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Retragerea autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care

contin fenspiridi din cauza risculvi de aparifie a unei aritmii care poate pune

viata in pericol

Stimate profesionist din domeniul snatagii,

De comun acord cu Agenjia Furopeani pentru Medicamente (Evropean Medicines Agency -
EMA) si Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, companiile Les
Laboratoires Servier (prin reprezentanfa locald Servier Pharma S.R.L.) §i Gedeon Richter
Romidnia 8,A. doresc sé vi informeze in legiturd cu urmétoarele aspecte;

Rezwnat

O reevaluare efectuati la pivelul Uniunii Europene (UE) a concluzionat
ch fenspirida determini prelungirea intervalului QT, cu risc de aparifie a
unei aritmii care poate pune viata in pericol (torsada véirfurilor).

Avénd in vedere faptul ¢i aceste medicamente sunt utilizate pentru
tratamentul unor simptome bemigne, nu an fost identificate misuri
fezabile pentru a reduce la minimum acest risc. Prin urmare, raportul
beneficiu/risc pentru medicamentele care contin fenspirida este negativ.

Autorizatiile de pumere pe piati ale medicamentelor care contin
fenspiridd sunt retrase in UE si aceste produse nu mai sunt disponibile pe
piata.

Profesionigtii din domeniul sinititii nu trebuie si mai preserie
medicamente care contin fenspiridd si trebuie si recomande pacientilor
intreruperea tratamentului ca medicamente care contin fenspirida si,
daei este necesar, utilizarea unor tratamente alternative.
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Informafii referitoare la problema de siguranfi

Medicamentele care confin fenspirid3 sunt disponibile in Roménia sub formil de comprimate cu
eliberare prelungitd §i sirop, fiind indicate in tratamentul simptomelor (tuse §i expectorafie)
apirute in cursul bronhopneumopatiilor,

Ca urmare a identificirii unor cazuri de prelungire a intervalului QT (inclusiv torsada vérfurilor)
raportate la pacienti care utilizau fenspiridd, Comitetul pentru evaluare riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a solicitat
degindtorului de autorizatie de punere pe piafd a medicamentulvi inovator care contine fenspiridi,
cfectuarea de studii non-clinice privind siguranfa, pentru a investiga suplimentar riscul de
aparitie a prelungirii intervalului QT. Rezultatele acestor studii (un studiu privind legarea
canalului hERG i un studiu cfectuat pe inimi izolate de la porcugori de Guineea) au demonstrat
ca fenspirida poate determina prelungirea intervalului QT gi ci acest risc ar putea fi extrapolat la
persoanele cu rise aritmogen (de declansare sau agravare a aritmiilor).

Atunci céind aceste rezultate au devenit disponibile, In februarie 2019, PRAC a recomandat
suspendarea autorizaiilor de punere pe piajd a medicamentelor care confin fenspiridd pe intreg
teritoriul UE si a inifiat o reevaluare a tuturor dovezilor disponibile privind riscul de prelungire a
intervalului QT si potentialul proaritmic asoéiat, precum si impactul asupra raportului
beneficiw/risc al medicamentelor care contin fenspirida.

Ca rezultat al acestei reevaluir, PRAC a concluzionat i rezultatele studiilor non-clinice,
impreund cu cazurile de torsada varfurilor, prelungire a intervalului QT i fibrilafic/aritmie
ventriculari raportate dupé punerea pe piafd, au furnizat dovezi privind asocierea intre utilizarea
fenspiridei si riscul de apaifie a aritmiei care poate pune viafa in pericol. PRAC a remarcat cd
aceste cazuri raportate dupd puneresa pe piai au prezentat factori de rise asociafi, care ar fi putut
contribui la aceste agraviiri; cu toate acestes, se Incadreazi In natura multifactoriald a torsadei
vérfurilor.

Luénd in considerare faptul ¢3 medicamentele care confin fenspiridi sunt indicate in tratamentul
unor simptome mai puin severe (tuse si expectoraie) din cadrul unor afectiuni auto-limitante in
general, nu au fost identificate misuri proportionale care ar fi fezabile in practica clinicd pentru a
reduce la minimum riseul de prelungire a intervalului QT si de aparitie 4 torsadei vérfurilor Ja un
nivel acceptabil. Autorizafiile de punere pe piaf#l ale medicamentelor care contin fenspiridd au
fost retrase Ia nivelul intregii UE si sunt disponibile alternative terapeutice la nivelul UE pentru
aceleasi(aceeasi) indicatii(indicatie) terapeutice(terapeuticd),
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reaciie adversd suspectati, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Ageniia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de raporiare
disponibile pe pagina web a Ageniei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), Ia secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd,
Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SBinétescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

WWW.ANIm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate la medicamente se pot raporta ¢i citre definftorii
autorizatiei de punere pe piaii/reprezentanta locald, la urmitoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L Gedeon Richter Rominia S.A.

Telefon; +4 021 528 52 84 540306, Str. Cuza Voda Nr. 99-105, Targu-
Fax; +4 (21 529 58 09 Mures, Roménia

E-mail; servierPV-RO@servier.com Biroul de Farmacovigilentd

Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
esmail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale defindtorilor de autorizafii de punere pe piaji/reprezentanfei
locale

Pentru intrebiir §i informatii suplimentare referitoare la medicamentele care confin fenspiridi, va
rugdm s contactafi companiile la urmétoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L. Gedeon Richter Rominia S.A.

S-~Park 540306, Str. Cuza Voda Nr, 99-105, Téargu-
Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3, Mures, Romaénia

sector 1, Bueuresti, Roménia Biroul de Farmacovigilengd

Tel: +4 021 528 52 80 Tel: 0040-265-257 011

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

E-mail; medical.information-RO@servier.com | e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Medicamentele ale ciror autorizatii de punere pe piatd se retrag in Roménia sunt:
EURESPAL 80 mg comprimate cu eliberare prelungita

EURESPAL 2 mg/ml sitop

EPISTAT 80 mg comprimate cu eliberare prelungit?
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