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Aprilie 2016

Comunicare directi clitre profesionistii din domeniul sénatitii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiang s
nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

De comun acord eu Agenia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivalor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste s& V& informeze cu privirg |
retragerea in Uniunea Europeand a autorizatiilor de punere pe piajd pe
medicamentele care contin fusafungini cu administrare bucofaringians si naiz?
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian §i n

solutie). Aceste medicamente sunt utilizate In tratamentul infectiilor cgizl
respiratorii superioare, precum rinofaringita, ~'
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Rezumat

* Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piati pent
medicamentele care confin fusafungind se bazeaz pe Ingrijoriril
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv regeti
alergice gi reactii anafilactice care pot pune viaja in pericol, precum §| pe
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

o In consecintg, medicamentele care contin fusafungind nu vor mai |fi
disponibile.

e Pacienfii trebuie informafi cu privire la faptul c beneficiile acestor
medicamente nu mai depigesc riscurile si, de asemenea, cu privire |a
tratamente alternative disponibile.

* Medicamentul Bioparox S0 mg/10 ml spray bucofaringian si nezal

solutie, va fi retras de pe piata din Roménia, in urmatoarea perioads) ny
mai tdrziu de data 28 mai 2016,
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Informnfii suplimentare referitoare Ia problema do siguranth i rccomandﬁﬂ
respeetive

Fusafungina este utilizatd ca tratament local antibacterian 9i antiinflamator in afectiuni

1
clilor respiratoril superioare (sinuzith, rinité, rinofaringit¥, amigdalita $i postwnigdalechomja
laringith, traheits),

inclusiv a reacyiilor anafilactice, care tn cAteva cazuri au avut rezultat letel, urmare & wtil
fusafunginei, au determinat EMA sa evalueze toate datele disponibile privind eficacitate
sigurania medicamentelor care confin fusafunging,

Reevaluarea efectuatd de Comiterul pentru evaluaren riscului tn materie de farmacoviglents
(Pharmacovigilance Risk Assessment Commities = FRAC) al EMA a evidentiat faptul| o
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au aplrut la scurt timp dupl utiliz%}

Ingrijortrile privind cregterea frecventel de raportare a reactiilor de hipersensibilitate gr;f\{
izt

medicamentului §i au inclus bronhospasm. Cu toats ¢ aceste reactii alergice sunt rare, to

acastea pot pune viefa in pericol, PRAC & luat In considerare 8i faptul c& nu a fost identific
nicio misura de reducere suficientt a riscului respectiv.

In ceen ce priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, indlus
datele devenite disponibile dupdl autorizarea inifiald de punere pe piagd, §i a concluzionat
dovezile privind beneficiile fusafunginei tn toate indicatiile aprobate sunt insuficiente isi
aeestea nU sunt semnificative din punct de vedere clinic. In plus, desi nu existd dovezi

e

suficiente care sk demonstreze un risc potential de producers a rezistentei bacteriens, rischlld
rezistentd tcrucigatd nu poete i exclys,
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Aviind 1n vedere intensitatea ugoars $i localizarea limitatd a afactiunilor chilor respirs
superioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat c& benaficiils fusafunginei nu dep
riscurile. In plus, utilizarea fusatlnginei nu este sustinuta de niciun ghid clinic.

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea riscului In materi dr
farmacovigilent (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) o] EMA
concluzionat faptul ca raportul beneficiy-rise pentru medicamentele care contin fusa

nu este favorabil i ca autorizaiile de punere pe piatd fn UE pentru aceste medicamente
retrase.

Informagll referitonre In rotragerea de pe pinth din Romdnia a medicamen uJul
Bioparox $0mg/10m] spray bucofaringlan gi nazal, solugic,

Pentru informaii privind reragerea  medicamentului  Bioparox $0mg/10ml s ray

bucofaringian gi nazal, soluie, de Pe piata din Roménia, vl ruglm s& vi adresaf;
urmétoarele date de contact:

Sermedic S.R.L,

$-Park

Str. Tipografilor nr. 1115, corp A2, etaj 3
Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 02] 528 52 40
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Coordonatole de contnet ale reprozentantei locale a detinftoruluj autorizatiol de punere

pe plati

Pentru Intreblri §i informayii suplimentare referitoars la aceastt comunicare, vi mg&m 58
0

contactafi reprezentanta localdl a defindtorului autorizaiei de punere pe piaf la urmatoaree
date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

S-Park

St. Tipografllor nr. 11-15, corp Al, ataj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reacfiilor adverse Suspectaty

din domeniul sénAtatii (medici, farmacigti, asisteni), pacienii, persoanele care asi
Ingrijirea pacientilor, s# raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente, Rapo
reactiilor adverse suspectate la medicamente sste esentiald §i constitule un sprijin important I

Identificaren unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfa! 1a protejoren sinia}i
publice,

Agentia Nagionals & Medicamentulu $i a Dispozitivelor Medicalo incurajeazi profesior] iiE]

Raportarea reactiilor adverse Suspectate, agociate cu utilizarea medicamentelor, se fac
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin’ intermediul ,Figei pe
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web
Agentiei Natlonale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la secqiune
/Raperteazd o regctie adversd, trimisd catre:

Agentin Natlonald a Medicamentuluj sl a Dispozitivelor Mcdicalo
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sactor 1,

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-meil: adr@anm ro




