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In atentia,
Deamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

n conformitate cu adresa ANDM nr. 24851E/15.04.2018, Tnregistrata |2
CNAS. - DMS e¢u nr. 1481/20.04,20168 v& aducem (@ cunostintd masyrile
Intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Mediga
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical cu privire la retragerea in Uniu
Europeana a autonzatilior de punere pe plata pentru medicamentele care coptin

fusafungina cu administrare bucofaringiana si nazalé.

V4 rugam sa luatl musurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin

aflsarea pe pagina electronics & casel de asigurérl de sénitate,

documentulul ,Comunicare directd cétre profegionigtii din domeniul sénatét
Medicamentaie care confin fusafungind cu administrare bucofaringiend gi nazai r‘u

vor mai fi disponibile.”
AnexaAm 1n fotocople documentul respectiv.
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Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul sialith{ii

Medicamentele care con{in fusafungind cu administrare bueofaringianﬁ #
nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniut sindudyii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medici
Agency, EMA) i cu Agentia Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitiv
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentan
din Roméinia, Servier Pharma S.R.L, doregte si vd informeze cu privir
retragerea In Uniunea Europeand a autorizatiilor de punere pe piajd pe
medicamentels care contin fusafungind cu administrare bucofaringians gi
(Biopa:ox!Locabiotal!Locabiuscl/Fusa.loyos, spray bucofaringian si n
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor ¢ i
respiratorii superioare, precum rinofaringita.

Rezumat

o Decizia de retragere @ autorizagiilor de punere pe piajd pentn
medicamentele care contin fusafunginid se bazeszi pe ingrijorfril
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv re et
alergice i reactii anafilactice care pot pune viata in pericol, precum § |F
dovezile limitate cu privire la beneflciile acestor medicamente.

h

o In consecint, medicamentale care contin fusafungind nu vor maj
disponibile.

e Pacientii trebuie informafi cu privire la faptul c# beneficiile acest

medicamente nu mal depigesc riscurile §i, de asemenea, cu privit
trataments alternative disponibile.

» Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian §i n &l
solutie, va fi retras de pe piata din Roménia, in urmétoarea perioadd,
mal tarziu de data 28 mai 2016,
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Informafii suplimentare referitoare Ia problema do sigurantd gt recomandiirile
respective

Fugafungina ests utilizatd ca tratament local antibacterian gl antinflamator In afectiupi|ale
clilor respiratori{ suparioare (sinuzith, rinitd, rinofaringitd, amigdalit sl post-amigdalectornie
laringith, traheith),

Ingrijorlirile privind cregteren frecventel de raportere & reacillor de hipersensibilitate grave
inclusiv u reaciilor anafilactice, care tn clteva cazuri au avut rezultat letal, urmare & utilizfis
fusafunginei, au determinat EMA si evalueze toate datele disponibile privind eficacitajes |
siguranta medicamentelor care contin fusafunging,

Reevaluarea sfsctuatd de Comitatul pentru evaluaren risculul tn materie de farmacoviglienit
(Pharmecovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA @ evidentiat faptul) o
majoritates. reactiilor do hipersensibilitste grave au aplirut la scurt timp dupd utilipares
madicamentulul gl au inclus bronhospasm. Cu toate cfl aceste reacyii alergice sunt rare, foff
acastea pot pune viata in pericol, PRAC a lust In cansiderars §i faptul ci nu a fost identificht
nicio mAsura de reducere suflcientd & riscului respectiv. ‘

In ceea co priveste beneficiile, PRAC a evaluat toats datele de eficacitate disponibile, Inghus {
dotele devenite disponibile dupll autorizarea inifiall de puners pe piatd, gl a concluzionat|ct
dovezile privind beneficiile fusafimginei tn toate indicatiile aprobate sunt insuficiente il
socstea TU sunt semnificative din punct de vedere clinie. In plus, degi nu existd dvis

suficiente care si demonstraza un risc potenial de producere a rezisicniel bacteriene, riscpl d
rezisten{dl Incruciyatd nu poste fi exclus,

Avind In vadere intensitates ugoarh si localizarea limitatd n afectiunilor clilor respirdtoril
superioars cum este rinofaringita, PRAC 2 considerat ci beneficitle fusafunginei nu dephsqs
riscurile. In plus, utilizeren fusafungined nu este sustinutd de niciun ghid clinic.

Pe baza datelor disponibile in prazent, Comitetul pentru evaluarea riscului tn materip de
farmacovigilent (Pharmasovigilanea Risk Assessment Commities = PRAC) al E
soncluzionat faptul cit caportul beneficiu-risc pentru medicamentele cara contin fusafungi

nu este favorabil ¢i ci autorizagiile de punere pe piati In UE pentru aceste medicamente vo
rétrass.

Informafli referitoare la rotragerea de pe piath din Rominin 2 wmedicamentulul
Bioparox 50mg/10ml spray busofaringian st nuzal, solugio,

Pentru informagii privind remagerea medicamentului  Bioparox 50mg/10ml spray
bucofaringian si nazal, solutie, de pe piaja din Roménla, v rughm s v adresafi l+
urmétoarele date de contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector |, Bucuregti, Romdnia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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Coordonatale de contaet ale roprezentansel locale & dotinitoruliui autorizatiel de p *ra
pe plagd

Pentru tntrebiiri §i informatii suplimentare referitonre la pceastd comunicars, v rugo ¢
contactati reprezentanta looald a deginftoruluf autorizaiei de punere pe piajdt la urmitosreje
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

8-Park

Su. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuresti

Roménia

Tal: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 B1

Apel la raportarea reacfiilor adverse suspactatd

Agentia Nagionail a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale tncurajeazh profesionisfi
din domeniul sinftitii (medici, farmacistl, asistenti), pacicntii, persoancle care ast
Ingrijirea pacienilor, si raporteze reactille adverse suspectate la medicamente. Rapo
reactillor ndverse suspectate lo madicamente este esentiall §i constitule un sprijin important

identificaren unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfel 1a protejarca sAnit
publice.

Raportarea reacyiilor adverse suspectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, se fac
conformitate cu sistemul nafional de raporare spontand, prin intermediul ,Figei peptru
raportares spontani 8 reacfiilor adverse In medicamente”, disponiblld pe pagina w
f;en;iei Najlonale a Medicamentului §i a Dispozitivalor Medicale (www.anm.yQ) 1a secti n+
Reporteazd o reggtis adversd, triralsd céue:

Agentia Naglonald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 3497

tel: + 40757117 259

e-mail: ade@anmure




