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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DF, SANATAT

CABINET PRESEDINTE
. Colen Chlfirngilor ne, 248, Bloe 519, Sector 3, Bucuresti
‘ NA S F-mail: cabinel_presedinte aeasanaro, ‘Tel, 03727309,270, 1ax 0372730423
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Citre,
Casa de Asiguréirl de S&nétate .....................

In atentia,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANDM nr. 24851E/15,04.2016, Inregistratd
CNAS. - DMS cu nr. 1481/20.04.2018 v& aducem la cunogtintd masuri
intreprinse de Agentia Nationaid a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medica
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire la retragersa in Uniupe
Europeana a autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care cohtin
fusafunglna cu administrare bucofaringiana si nazalé.

M P M m

V& rugém sé luati méisuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de s&natate, In loc vizibil, |a
documentulul ,Comunicare directd cétre profegionigti din clomeniul sanatagi
Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringlana si nazald riu
vor mal fi disponibile.”

Anexam in fotocopie documentul respactiv.

Cu stimé,

p. Pregedinte




2016-05-05 15:45 Medic Sef 0372309248 »> VodafoneFAX

Aprilie 2

Comunicare directli elitro profesionigtii din domeniul sanattii

Medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringian
nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sntdii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentulu (European Medicines
Agency, EMA) §i cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doregte si vi informeze cu privir
retragerea in Uniunea Europeani a autorizafiilor de punere pe piati pe
medicamentels care contin fusafungind cu administrare bucofaringians si na
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian si n

solutie). Aceste medicamente sunt wtilizate n tratamentul infectiilor o

respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

o Decizia de retragere a autorizaiilor de punere pe piafd per

medicamentele care confin fusafunginid se bazeazd pe Ingrijorrile
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv redeti

alergice gi reactii anafilactice care pot pune viata in pericol, precum s
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

o In consecin{, medicamentele care conjin fusafungind nu vor ma
disponibile.

o Pacientii trebuie informafi cu privire la faptul ci beneficiile acestos

medicamente nu mai deplgesc riscurile §i, de asemenes, cu privir
tratamente altarnative disponibile.

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

solutie, va fi retras de pe piaja din Roménia, in urmdtoarea perioads
mal thrziu de data 28 mai 2016,
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Informnfii suplimentare referitoare I problems de siguranti §i recomandiirfle

respective

Fusafungina este utilizatd ca tratament local antibacterian si antiinflamator in afeefiuni

clilor respiratorii superioars (sinuzitk, rinits, rinofaringits, amigdalita $i post-amigdalectomie
laringit, traheith),

Ingrijortrile privind cregterer frecventet de raportare a reactiilor de hipersensibilitate grav
inelusiv a reactiilor anafilactice, care In ctava cazur] ay avut rezultat letal, wmnare g uti

fusafunginei, au

sigurania medicamantelor cara confin fusafunging,

Reevaluaren efectuatt de Comitetul pentru evaluarea risculul in matarie de farmacovigilen
(Pharmacovigilence Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidenpiat faptul
majoritataa reactiilor de hipersonsibilitate grave ay aplrut la seurt timp dupl utiliz
medicamentului g1 au inclug bronhospasm. Cu toate ¢ aceste reacyii alergice sunt rare, 1:%

acesten pot pune

nicio masurd de reducere suficients a niscului respectiv,

In ceea co priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, indlus
datele devenite disponibile dupll autorizarea Inifiald de punere pe piath, gi a coneluzio

dovezile privind
acestes nU sunt

suficiente care s demonatreze un riso potentinl de producere » rezistengei bacteriane, rischl |dk
rezistent Incrucisetd nu poate fi exclug,

Avind In vedere intensitatea ugnara $ localizaren limitath a afectivnilor clilor respirateri
supcrioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat c beneficiile fusafunginei nu depasds

riscurile, In plus,

farmacovigilenfa

concluzionat faptul c& raportul beneflciusrise pentru medicamentele care contin fusa

nu este favorabil
retrass,

Informatli referitoarc la rotragerea de pe piati din Romdnin a medicamentuly
Hioparox 50mg/10m] spray bucofaringlan si nazal, solugle,

Pentru informayii privind retrageren  medicamentului  Bioparox S0mp/10ml

bucofaringian gi nazal, solufie, de pe plaja din RomAnia, vi rugdm si vi adragai ||
urmétoarele date de contact:

Sermedic S.R.L.
S-Park

Str. Tipografilor nr. 11415, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuregti, Romdnia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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determinat EMA s& evalueze toate datsle disponibile privind eficacitate

viaga in pericol, PRAC a luat tn considerare $i faptul ci nu a fost identific

ot
beneficiile fusafunginei In toate indicatlile aprobate sunt insuficiants 8| ¢

semnificative din punct de vedsre clinie. In plus, desi nu existd dovps

T v

utilizarea fusafunpinei ny aste sustinutdl de niciun ghid elinic,

disponibile In prezent, Comijtetul pentru evaluarea riscylui in materie d
(Pharmacovigilance Risk Assessment Comnittes = PRAC) al EMA

$i ¢l autorizaiile de punare pe piajh in UE pentru aceste medicamente

L
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Coordonatole de contaet ale reprozentantei locale a dofinZtorului nutorizafiol de puncre
po plati
Pentru tntrebiri si informatli suplimentare referitoara la aceestll comunicare, vA ruglm s4

contactati reprezentanta localll a detinatorului autorizatiei do puners pe piaj la urmitonrs|e
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, ataj 3,
sector 1, Buguregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reaciilor adverse suspeciate

Agentia Najioneld a Medicamentului 5i & Dispozitivelor Medicale incurajeaz pmfesiuniiEl

din domeniul sindtapii (medici, farmacigti, asistenti), pacientii, persoanele care asi
Ingrijirea pacientilor, 84 raporteze reactiile adverse suspectats la medicaments. Repo
reaciilor adverse suspectate ln medicamenta sste ¢aentiald 5i constitule un sprijin important

identificarsa unor probleme mujors de sigurant?, contribuind astfel la protejerea sAnitali
publice,

Raportarca reactillor adverse Suspectate, agociate cu utilizarsa medieamentelor, se face |
conformitate cu sistemul national de raportare spomtan, prin intermediul ,Fisei pentr
raportarea spontand & reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web
Agenfiei Nefionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (Www anm.ro) la sectiung
/ ‘ rsd, trimisd chtre:

Agentin Natlonald a Medicamentului §f a Dispozitivelor Medicale
5tt. Aviator S2nlitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm ro




