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Aprilie 2016

Comunicare direetq ciitre profesionigtii din domeniul sandtitii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiany sl

nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sin&tdtii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicine
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelp

Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentan
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste s& vi informeze cu privir
retragerea fn Uniunea Europeand a autorizagiilor de punere pe piaa pe
medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringian si n
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian s§i n

solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infecgiilor ciilor

respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

® Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piata pent
medicamentele care confin fusafungind se bazeazi pe Ingrijor
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv rege

alergice gi reactii anafilactice care Pot pune viata in pericol, precum s} pe

dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

e In consecintl, medicamentele care confin fusafungind nu vor m
disponibile,

* Pacienfii trebuie informaji cu privire la faptul clil beneficiile acest
medicamente nu mai deplisesc riscurile $i, de asemenea, cu privir
tratamente altemative disponibile.

* Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal

solujie, va fi retras de pe piata din Roménia, in urmétoarea perioadd, r
maj tirziu de data 28 mai 20186,
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Informatii suplimentare referitoare la problema do siguranti i recomandirile

respective

Fusefungina este utilizatd ca tratament local antibacterian gi antiinflamater tn afecjiuni qla
ciilor respiratorii superioare (sinuzits, rinita, rinofaringitd, amigdalita $i post-amigdalectorn T

lringith, trahaita),
Ingrijortrile privind creyterea frecventel de raportare & reacyiil

inclusiv a reacyiilor anafilactice, care tn cteva eazuri au avut rezultat letal, urmare a utili
fusafunginel, au determinat EMA sé evalueze toate datele disponibile privind eficacitale

siguranja medicamentelor care confin fusafungina,

Reevaluarea efectuats de Comitemul pentru evaluarea riscului tn materie
(Pharmacovigilance Risk Assessment Commitiee = PRAC) al EMA a evidentiat faptul
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate §rave au splrut la sourt timp dupd utili

o

nicio misurd de reducere suficients a riscului respectiv,

In ceea ce priveste beneficiile, PRAC a avaluat toate datele de eficacitate disponibile, indiusi
datele devenite disponibile dupll autorizarea inifiald de punere pe piath, si a concluzionat

or de hipersensibilitate

dovezile privind beneficiile fusafunginei tn toate indicaiile aprobate sunt insuficiente
dcestca nu sunt semnificative din punct de vedere clinic. In plus, desi nu exists d
suficiente care sk demonstreze un risc potenial de producere g rezistenjei bactsriene, riso

reziston{ Incruciyatd nu poate fi exclus,

Aviind in vedere intensitatea uyoard 8i localizarea limitats 2
superioars cum este rinofaringita, PRAC 2 considerat efl benefi

riscurile. In plus, utilizarea fusafunginei nu este suspinuta de niciun ghid clinc,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea riscului tn materi
farmacovigilentt (Pharmacovigilance Risk Assessment Committes = PRAC) al EMA
concluzionat faptul ca raportul beneficiu-rise pentru medicamentele care confin fusa

nu este favorabil ¢i cd autorizatiile de punere pe piaft tn UE pentru aceste medicaments

retrase,

Informafll referitonrc Ia rotragerea de pe piagh din Roménia a medicament

Bloparox 50mg/10ml spray bucofaringian si nazal, solugic,

Pentru  informagii privind retragerea medicamentului Bioparox S0mg/10ml
Vil ruglim si vi adresafi

bucofaringian 8i nazal, solufie, de pe piaja din Romdnia,
urmétoarele date de contact:

Sermedic S.R.L,
S-Park
Str, Tipografilor nr, 11.185, corp A2, etaj 3,

Sector 1, Bucuresti, Romanija
Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 §2 40
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Coordonntole de contact ale roprozentantei locale a definftorului autorizatiol de puncre
pe piatd
Pentru Intrebliri i informatii suplimentare referitoare la aceastt comunicare, vi ruglim 38

contactafi reprezentanta locald a depinétorului autorizajiei de punere pe piajl la urmitoarele
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 1 1-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 §2 81

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

Agentia Nationalt a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale incurajeazi profesionisti
din domeniul stn#tafi (medici, farmacigti, asistenti), pacientii, persocanele care asi
ingrijirea pacientilor, s4 raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente. Repo
reactiilor adverse suspectate la medicamente este esentiald 5i constirule un sprijin important

Identificaren unor probleme majore de sigurantl, contribuind astfel la protejeren sfAnHtafi
publice,

Raportarea reactiilor adverse suspectate, asociate cu wtilizares medicamentelor, se fac
conformitate eu sisternul national de raporare spontand, prin intermediul ,Figei peht
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina w
Agenflei Najionale a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro) la sectine
/ rsd, trimisd clitre:

Agentia Nafionalit a Medicamentului si a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sanlitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757117 259

e-mail: adr@anm.ro




