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Casa de Asigurdri de Sdndtate
'in atenlia,

Doam ne)i/Domnului Pregedinte - Director General

ln conformitate cu adresa ANMUM nr. '18s7il1g.02,2019, Tnregiotratd la 0,N.A,s. cu
nr' P1556/01 .03.2019 vi aducem la cunogtinld mdsurile lntreprinse de ,Agentia Narionatd a
Medicamentului 9i a Dispqzitivelor Medicale (ANMDM) gi companiilo Les Laboratorres
servier (prin niprezentanla ]locale seruier pharma sRL) 9i Gedeon Richter Romania sA
lrentru informalea profeslonistilor din domeniul sanatatii privind suspen darea autorizatiei de
punere pe pietta pentru medicamentele care contin Fensptrida dln c:auza riscului do
prelungire a intervalului QT,

Vd rugdrn sA luati mdlsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin atigarea
pe pagina ele'ltronicd a c{sei de asigurriri de sdnatate, in loc vizlbil, a documentului
,,Suspendarea izutorizatiei d$ Funere pe piata pentru medicamontele care conyn Fensp;4da
din cauza risculul de prelunQiro e interratului eT,',

Anexdm in fotocopie {ocumentele respectlve.
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mnei Frr:qedinte Adriana Cotel

Vd aducern Ia cunogtinid rn.Ssurile intre;prinse de Agenlia Europezurd a
Medicamenhrlui, Agenlia Nalionali a Medicamentr:lui fi a Distrroiitivelor
Medicale (I\$IMDN,D 9i L,es Laboratoires servier ftrrin reprezentanla lor:alE
Servier Pharma s,R.L) Ei Gedeorr Richter Romdnia s.A pentrl irlbrmarea
profesionigtilor din domeniul s1rrdrdlii privind suspen4grea lutorizApjgljq
p.119ry-+e'-plaqe pentru rnedicamentele care conFin fenspildzi rG cauz,
ri$llui de prelungire a_intgrvaluluL$- 

-_-_-.__

Aceast5 *-.tliituir de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarca profesionigtiior din dorneniul sbn6tEtii
asupra unor probleme de siguranld. in administrarea unor medicarnente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesioniqtii din
domeniul sEndtdlii. De asenrenea, menliondrn cd ANMDM va pubiica pe
website (wu"w.arun,ro) aceeagi informalie, la rubrica - Medicamente de uz
Y** - Farrnacovigilen!6 - comunicdri directe c6tre profesionigtii din
domeniul sdrtetelii.

Anexdrn la aceastd adresd documenhrl menlionat antericlr,
Precizd.m cd acest document tip ,,Comunicare directd cirtre

profbsionigtiii din domeniul sdndtdfii" va fi transmis in atenlia rnedicilor cu
specialitatea pneumoftiziologie, ORL, cardiologie, medicind de familie,
pediatrie, nredicind intemb gi farmaciEt:ilor, precum qi s.cierdlilor
profesionaie.

Menfi.nS.m cd aceasti infbrmalie a fost txansmis6 gi Ministerului
sdnatdlii - J)ireclia politica medicamenfuiui 9i a dispozitivelor mejclicale,
colegiului Miedicilor din Romania 9i colegiul*i Farmacigtilor din Rom6.nia..
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Suspendare.a autorizafiei de punere pe piafA pentru medieamentele care
confin fenrspiridi din cauza riscului de prelungire a intervalului Q'll

Stirhate profesionirrt din domeniul sdndtalii,

Do oomun acord ou Agenlia Europeand pentru Medicamente @uropean Medicines Agenc
EI,{A) $i Agenlia Nalional6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medica}e, compani)le
Labpratoires Servier (prin reprezentanta local6 Servier Pharma S.R,L) gi Gedeon

Romdnia S,A doreso s{ vE informezoln legSturd 0u urm6toarele m6suri preventive:

ReT,umat

" Autorizafiile de punere pe piatX ale medicamentelor eare con
fenspiridtr sunt suspendate ln scop preverntiv, pe perioada in care
desfdgoarl o reevaluare a riscului de prelungire a intervalului Q'I.

Au fost raportate cazuri de prelungire a intervalului QT, fapt r:ar
determinal: solicltarea de a efectua studii suplimentare. Rezulta
acestor noi studii non-clinice privind siguranta sugereazi
medicamentele care conlin fenspiridI pot determina prel
intervalului QT la om.

Profesionigtii din domeniul sinitifii trebuie s[-recorirande-pacieniilor lor
intreruper{)a tratamentului cu medicamente care confin fenspiridX,

Infortnalii referitoare la problema de siguranld

Medicamentul fenspiridd osto disponibil in Rominia sub form[ de comprimate cu eliber[re
pfelungitd gi sirop, fiind indioat in tratamentui simptornelor (cuse $i expectoralie) apilrutr: in
cursu I bronhopneunropatiilor.
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Au devenit disponibile rezultatcle studiilor non-olinice privind siguran{a [blocarea canalelor
potasiu hERG (the: human Ether.d-go-go-Related Gene) qi un studiu efectuat pe inifli izolale
Ja porcupori de Gr.iineea], care aratd cE fenspirida poate determina prelungirea intervrrlului
cai acest fisc ar putea fi extaoolal la oameni cu risc ariunogen,

Acesre studii au fbst solicitate de Comitetul p144 privind sigurarla, Comitetul de e

riscrrlui in materie de farmaoovigilenJi (Pharmacovigilance Risk Assessment Comrni
PitAC), in urma unei analize cumulative a datelor disponibile privind siguranta dupl punerea

pia!d, incepdnd cu anul 1973. Au fost identificate cazuri de prelungire a intervalului QT
tot$ada vfufu1ils0 la pacienlii care utilizsu {bnspiridd. Cu toaie od existau gi alli factori de

ccntributori, a rdmas posibil6 o asociere cu medicamentul.

PILAC a recomandat suspendarea autorizafiilor de punere pe pial?l a medicamentelor care

fengpiridd in Uniunea Europeand. Suspendarea este o mfuurl preventiv[ pentfl a prcr

pacienfii ln periolrda ln care PRAC reevaiueazd riscul ca aceste msdicaffiente str

prelungirea intervalului QT gi torsada vdrfurilor.

PFLAC urmeazA sd evalueze toate dovezile tlisponibile si va face recomandiri finale. in cu

lunii mai 2019, privind necesitatea intreprinderii de mdsuri asupra autorizaliilor do punert>

pia{6 ale medicame,ntelor cafe conlin fenspiridtr,ln Uniunea Europeana.

Apel la raport$e& de reaclii adverse

Este important s?i raport4i orice reaclie adversd suspectatd, asociat6 cu admin
ntedica:rrentelor crare conlin fenspirida, cEtre Agenlia Naliona16 a Medisalnentului
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontanE, utili
formularele do raportare disponibile pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicamentului

Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la secliunea Medicamente de uz uman/Ra

reaclic advcrs6.

Agenfia Nafional{ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SanAtescu nr, 48, sector I

0l 1478 - Bucuregti

Fa,r: +4 0213 163 497

e-mail: adrtD,anm.ro

w\wv.anm.rq

Totodati, reaoliiie adverse suspeotate se pot raporta''si odtre delindtorii
pieid-/reprezentanla locald, la urmltoarele date de contact:
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Cloordonatele de contact ale delindtorilor de autorizalii de punere

p i ald/r eprcgenton!e i lo ca t e

Penm-r ?nuebZri qi informalii suplimentare refsritoare la rnedicamentele care conlin fensp

rugdrn sd contactali companiile la urm6toarele date ds contact:

Gedcon Richter Romffnis $.4.
540306, Str. Cuza Vod[ Nr. 99-105, Targu=

Mureg, RomAnia

Biroul de Farmacovi gilenli
Tel: 0040"265-?57 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mai l : pharm acov i gi lance(rlgedeon-richter.

Servier Pharma ll.R.L
TElefon: +4 021 5.ZB 52 84

Fax; +4 021 529 58 09

E-msii: servierl)V-RO@servier.cont

Gedeon Richtcr Rominia S'A,

540306, Str. Cuza VodENr.99-105, TArgu-

Mureg, Romdnia

B irou I de Farmacovigilenll
Tel; 0040-265.257 011

Far: 0040-265 -257 01 1

e-mail : pharmacovi gi lance@),gedeon-ri chter

Selrvier Pharma $,R,L,
S -Park

Str. Tipografilor nt. 1 1-15, gorp A1, etaj 3,

sectof i, Bucure$ti, Rom6nia

Telr+4 021 528 5?.8Q

Fax: +4 02 I 528 52 81


