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Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 7748E/14.08,2018, inregistratid la C.N.A.8. cu nr.
RV5127/20.06.2019 profesionistii din domeniul s8nitéti sunt informati cu privire la retragerea
autorizatiilor de punere pe piaid pentru medicamentele care contin Fenspirida, din cauza riscului de
aparitie a unei aritmii care poate pune viata in pericol.

V& rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru a aduce fa cunostinfa furnizorilor de
servicii medicale faptul ¢d, incepénd cu data prezentei informari, ‘Profesionistii din domeniul sEn&ta¢i
nu trebuie sd_mai prescrie_medicamente care contin Fenspirid3 si trebuie .88 recomande pacientilor

Intreruperea tratamentulul cu medicamente care contin Fenspirdd si dacd este necesar, ubilizarea
unor tratamente alternative”.

Cu stima,
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MINISTERUL SANATATII

. AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

51 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanétescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucuresti
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Vi aducem la cunogtin{d maésurile Intreprinse de Agentia Europeand
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Les Laboratoires Servier (prin
reprezentanfa locald Servier Pharma S.R.L.) si Gedeon Richter Romania S.A.
pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatégii privind retragerea
autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care contin
fenspiridd din cauza riscului de aparitic a unei aritmii care poate pune
viata in pericol.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatitii
asupra unor probleme de siguranta in admimstrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din .
domeniul sandtafn. De asemenea, mentiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentda — Comunicéri directe cétre profesionigtii din
domeniul sinatafii.

W} Anexim la aceastd adresd documentul mengionat anterior.
S

1TRARE Ny,
/Y%;i‘——“ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE.. .. ...

Mentiondm ca aceastd informatie a fost transmisd g§i Ministerului
anatdtii — Direciia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
g{ Colegiului Medicilor din Romaénia i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Y

PRESEﬁINTE Coordonator Serviciu Karmacovigilenta
’ si Managémentul riscului,

Marius Daniel S Dr. Ro STROE
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Retragerea autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care

contin fenspiridi din cauza riscului de aparitic a unci aritmii care poate pune

viata in pericol

Stimate profesionist din domeniul san#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, companiile Les

Laboratoires Servier (prin reprezentanfa locald Servier Pharma S.R.L.) si Gedeon Richter

Romaénia 8.A. doresc sd vi informeze in legiturd cu urmitoarele aspecte:

Rezumat

O reevaluare efectuati la nivelul Uniunii Europene (UE) a concluzionat
¢ fenspirida determini prelungirea intervalului QT, cu risc de aparitie a
unei aritmii care poate pune viata in pericol (torsada varfurilor).

Avind in vedere faptul cid aceste medicamente sunt utilizate pentru
tratamentul unor simptome benigne, nu an fost identificate masuri
fezabile pentru a reducc la minimum acest rise. Prin urmare, raportul
beneficiu/risc pentru medicamentele care contin fenspiridi este negativ.

Autorizatiile de punere pe piati ale medicamentelor care contin
fenspirida sunt retrase in UE si aceste produse nu mai sunt disponibile pe
piata.

Profesionistii din domeniul sindtifii nu trebuic si mai prescrie
medi¢amente care contin fenspirida si trebuie si recomande pacientilor

intreruperea tratamentului en medicamente care contfin fenspirida si,
daci este necesar, utilizarea unor tratamente alternative.
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Informafii referitoare la problema de siguranyda

Medicamentele care confin fenspiridd sunt disponibile in Romania sub form# de comprimate cu
eliberare prelungitd si sirop, fiind indicate in tratamentul simptomelor (tuse si expectorafic)
apérute in cursul bronhopneumopatiilor.

Ca urmare a identificarii unor cazuri de prelungire a intervalului QT (inclusiv torsada varfuriler)
raportate la pacienti care utilizau fenspiridd, Comitetul pentru evaluare riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) a solicitat
detindtorului de autorizatie de punere pe piafi a medicamentului inovator care contine fenspirida,
cfectuarea de studii non-clinice privind siguranfa, pentru 2 investiga suplimentar riscul de
aparific a prelungirii intervalului QT. Rezultatele acestor studii (un studiu privind legarea
canalului hERG si un studiu efectuat pe inimi izolate de la porcusori de Guineea) au demonstrat
e3 fenspirida poate determina prelungirea intervalului QT si cd acest rise ar putea fi extrapolat la
persoancle cu risc aritmogen (de declansare sau agravare a aritmiilor).

Atunci cind aceste rezultate au devenit disponibile, in februarde 2019, PRAC a recomandat
suspendarea autorizatitlor de punere pe piatd a medicamentelor care confin fenspiridi pe intreg
teritoriul UE si a inifiat o reevaluare a tuturor dovezilor disponibile privind riscul de prelungire a
intervalului QT si potentialul proaritmic asociat, precum $i impactul asupra raportului
beneficiu/risc al medicamentelor care contin fenspiridd.

Ca rezultat al acestei reevaludri, PRAC a concluzionat ¢d rezultatele studiilor non-clinice,
impreund cu cazurile de torsada virfurilor, prelungire a intervalului QT si fibrilatic/aritmie
ventriculari raportate dupéd punerea pe piata, au furnizat dovezi privind asocierea intre utilizarea
fenspiridei §i riscul de aparitie a aritmiei care poate pune viata in pericol. PRAC a remarcat cd
aceste cazuri raportate dupd punerea pe piata au prezentat factori de risc asociafi, care ar fi putut
contribui la aceste agraviri; cu toate acestea, se incadreazd in natura multifactoriala a torsadei
vérfurilor.

Luénd in considerare faptul cd medicamentele care confin fenspirida sunt indicate in tratamentul
unor simptome mai putin severc (tuse §i cxpectorafie) din cadrul unor afecfiuni auto-limitante in
general, nu au fost identificate mésuri proportionale care ar fi fezabile in practica clinic# pentru a
reduce la minimum riscul de prelungire a intervalulti QT si de aparifie a torsadei varfurilor la un
nivel acceptabil. Autorizafiile de punere pe piajd ale medicamentelor care contin fenspiridd au
fost retrase la mivelul intregii UE s1 sunt disponibile alternative terapeutice la nivelul UE pentru
aceleasi(aceeasi) indicatii(indicatie) terapeutice(terapeutica),
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati oricc recactic adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentelor, cétre Agentia Nationali a Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversi.
Agentia Nafionala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sindtescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro
PWWL AN D

Totodatd, reactiile adverse suspectate la medicamente se pot raporta si cltre detinitorii
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentanta locald, la urmitoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L Gedeon Richter Rominia S.A.

Telefon: +4 021 528 52 84 540306, Str, Cuza Vadi Nr. 99-105, T&rgu-
Fax: +4 021 529 58 09 Mures, Roménia

E-mail: gservierPV-RO@servier.com Biroul de Farmacovigilenta

Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale defindtorilor de aulorizatii de punere pe pisfd/reprezentanfei
locale

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare referitoare la medicamentele care confin fenspinida, va
rugdim sa contactafi companiile la unmatoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L. Gedeon Richter Roménia S.A.

S-Park 540306, Str. Cuza Voda Nr, 99-1035, Targu-
Str, Tipografilor ne, 11-15, corp Al, etaj 3, Mures, Roméania

sector 1, Bucuresti, Romania Biroul de Farmacovigilenta

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

Fax: +4 021 528 52 81 Fax: 0040-265-257 011

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

Medicamentele ale caror autorizafil de punere pe piafa se retrag in Roménia sunt:
EURESPAL 80 mg comprimate cu eliberare prelungita

EURESPAL 2 mg/ml sirop

EPISTAT 80 mg comprimate cu eliberare prelungit2
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