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Casa de Asigurari de Sénatate

In atentia, .
Doamnei/Domnyiyi Presedinte - Director General

Tn conformitate oy adresa ANMDM nr 7748E/‘a4.06.2019, inregistraty g CNAS. cu nr

Rv512?/20.06.2019 profesionistii din domeniyl sanatalii sunt informati cy privire |a relragerea

autorizatilor de Punere pe piatd pentry medicamenite!e care confin Fenspirida, din cauza riscului de
aparifie a unei aritmi care poate pune viata in pericol.

Va rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentry z aduce la cunostinta furnizorilor de

servicii medicale faptul c3, Incepand cu data prezenfeﬁ informar;, Frofesionistii din domeniul sanatati

QU trebuie sg maj rrescrie medicamente care contin Fenspindad s irebuie .sa fecemande pacientilor
Intreruperea lratamentului cy medicaments care Conlin Fenspirida si deacs esle neces
dnortratamente alternative” |
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Vi aducem la cunogtingd masurile Intreprinse de Agentia European
pentru Medicamente, Agenfia Nationala a Medicamentuluj s1 a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) ;i companiile Les Laboratoires Servier (prin
teprezentanta locala Servier Pharma S.R.L.) si Gedeon Richter Romania §. A,
pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatitii privind refragerea
autorizatiilor de bunere pe piata pentru medicamentele care contin
fensgirgg@ din cauza rigeuly; de apﬂn‘tie a unel aritmii care poate pupe
viata in pericol. .

Aceasti modalitate de informare, utilizata sistermnatic in  Uniunea
Europeans, are ca SCop avertizarea profesionistilor din. domenjul Sanitatii
asupra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat texty] scrisorii de informare citre profesionistii din
domenjul sandtdfl. De asemenea, mentionim cj ANMDM va publica pe
website (Www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Faxmacovigilenté ~ Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul SENAtAL],

/ Anexam la aceasts adress documentul mentionat anterjor,
MY Mentfiondm cj aceastd informatie a fost transmisd i Ministerulu
Sanatati — Directia politica medicamentylyj $i a dispozitivelor medicale,
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g{ ﬁ(?olegjului Medicilor din Romania st Colegiuiui F armacistilor din Roménia.
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COMUNICARJE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL SANATATIH
‘ lunie 2019
Retragerea autorizatiilor de punere Pe piata pentru medicamentele cg re
confin feaspirida din cauzg riscului de aparitie a unei aritmii care poste pune
viata in pericol

Stimate profesionist din domenijul sanataii,

De comun acord cu Agenfia Europeani pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si Agengia Nationala a Medicamentylu; st a Dispozitivelor Medicale, companiile Les
Laboratoires Servier (prin reprezenanta locala Servier Pharma SR.L.Y si Gedeon Richter
Romdnia S.A. dorese sa va informeze in legiturd cu urmatoarele aspecte:

Rezumat

* O reevaluare efectuats Ja nivelul Uniunii Europene (UE) a concluzionat
cd fenspirida determina prelungirea intervalulyj QT, cu risc de aparitie a
unei aritmii care poate Pune viata in pericol (torsada varfurilor),

* Avand in vedere faptul c3 aceste medicamente sunt utilizate pentru
tratamentul uper simptome benigne, inu au fost identificate misur
fezabile pentru a reduce la minimum ajcest rise. Prin urmare, raportul
beneficiu/rise pentru medicamentele care contin fenspiridi este negativ,

*  Aulorizatiile de punere pe piati ale medicamentelor care contin
fenspirida sunt retrase in UE si aceste produse nu maj sunt disponibile pe
piata. |

*  FProfesionistii din domen;yl SAudtitii nu trebuie si maj prescrie
medicamente care confin fenspirida $1 trebuie 53 recomande pacientilor
intreruperea tratamentului cu medicamente care contin fenspiridi si,
daci este necesar, utilizarea unor tratamente alternative.
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Informayii referitoare Ia problema de Siguranyi

Medicamentele care contin fenspirida sunt disponibile Tn Romania sub formi de comprimate ey

eliberare prelungita $i sirop, flind indicate in tratamentul simptomelor (tuse si expectorafie)

aparute in cursul bronhopncumopatiilor.

o _— g -

Ca urmare a identificarii unor cazur de prelungire a intervalylui QT (inclusiv torsada varfurilor)
raportate la pacienti care utilizay fenspiridi, Comitetul pentru evaluare riscurilor in materie de
farmacovigilen;é (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) a solicitat
detindtorului de autenizafie de punere pe piafi a medicamentuly; inovator care confine fenspirida,
efectuarea de studi non-clinice privind siguranfa, pentru a mvestiga suplimentar riscy] de
aparifie a prelungirii intervalului QT. Rezultatele acestor studii (un studiju privind legarea
canalului hERG si un studiu efectuat pe inimi izolate de Ja poreuson de Guineea) au demonstrar
cZ fenspirida poate determina prelungirea intervaluluj QT sicil acest risc ar putea fi extrapolat Ja
persoanele cu rige aritmogen (de declansare sau agravare a aritmiilor),

Atunci cdnd aceste rezultate ay devenit disponibile, in februarie 2019, PRAC a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piafd a medicamentelor care contin fenspiridi pe Intreg
teritoriul UE si o inifiat o reevaluare a tuturor dovezilor disponibile privind riscul de prelungire a
mtervalului QT $i potenfialul proaritmic asociat, precum gi impactul asupra raportului
beneficiu/rise al medicamentelor care confin fenspirida,

Ca rezultat al acestej reevaluiri, PRAC a concluzionat ¢a rezultatele studiilor non-clinice,
impreund cu cazurile de torsada vérfurilor, prelungire a intervaluly; QT i fibrilatie/aritmie
ventriculard raportate dupd punerea pe Piafd, au fumizat dovez privind asocierea intre utilizarea
fenspiridei i riscul de aparfie a aritmiei care poate pune viafa In pericol, PRAC a remarcat ci
aceste cazurl raportate dupa punerea pe piafd au prezentat factor de risc asociati, care ar fi putut
contribui la aceste apravari; cu toate acestea, se Tncadr;:azﬁ In natura multifactoriali 4 torsade;
varfurilor, :

Ludnd in considerare faptul ci medicamentele care contin fenspiridd sunt indicate in tratamentu]
unor simptame mai putin severe (tuse i expectoratie) din cadrul unor afectiuni auto-limitante in
general, nu au fost identificate mésuri proportionale care ar fi fezabile in practica clinici pentru a
reduce la minimum riscul de prelungire a intervalulyi QT si de aparifie a torsade; virfurilor Ja un
nivel acceptabil, Autorizatiile de punece pe piaji ale medicamentelor care conjin fenspirida au
fost retrase la nivelul intregii UE si sunt disponibile alternative terapeutice la nivelul UE pentry
aceleasi(aceeasi) indica]:ii(indica;ie) terapeutice(terapeuticd).

2/3

a:



..........

021-3163497 ANM. DLV 12:28:54 20-06-2019

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important 3 raportafi orice reactic adversa suspectatd, aseciatd cu administrarea
medicamentelor, citre Agentia Nationalz a Medicamentuly] $i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale

(Www.anm.ro), la secliunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfie adversa.
Agenfia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinstescu nr, 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile odverse Suspectate lz medicamente se pot raporta si citre detindtorii
autorizafiei de punere pe piaji/reprezentanta locals, [a urmdtoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L Gedeon Richter Romanis 8.4, 1
Telefon: +4 021 528 52 84 540306, Str. Cuza Voda Nr. 59-105, Tirgu-

Fax: +4 02] 529 58 09 Mures, Roméinia

E-mail: servierPV-RO@servier.com ‘Biroul de Farmacovigilent:

Tel:10040-265-257 01 |
| Fax: 0040-265-257 011
| e-mail: phammcovig&lance@gedeon-ﬁchter.m

e

Coordonatele de contact ale defindtorilor de autorizatii de punere pe piafd/reprezentante;
locale

Pentru intrebir si informatii suplimentare referitoare la medicamentele care contin fenspiridd, va
rugam si contactati companiile la urmitoarele date de contact;

Servier Pharma S,R.L. Gedeon Richter Romdnia S.A.

S-Park 540306, Str. Cuza Voda Nr. 99-105, Targu-
str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3, Mures, Romania

sector 1, Bucuresti, Roméania Biroul de Farmacovigilenta

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

Fax:-+4 021 528 52 81 Fax: 0040-265-257 01

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

Medicamentele ale ciror autorizatii de punere pe piatd se retrag in Romdnia sunt:
EURESPAL 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
EURESPAL 2 mg/ml sirop

EPISTAT 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
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