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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA

CABINET PRESEDINTE

Ciitre,
Casa de Aslgurari de Sénéitate

In atentla,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate oy adresa ANDM . 24851E/15,04,2018, anegistratﬂ‘
C.NAS. - DMS cu nr. 1481/20.04,2016 va aducem la cunogtintd masy
intreprinse de Agentla Natlonals a Medicamantulul gi a Dispozitivelor Medig
(ANMDM) pentry informarea corpulul medical cu privite la retragerea in Uniy
Europeana a autonizatiilor de punere pe piata pentry medicamentele care co
fusafungina cu administrare bucofaringiana si nazals,

Vé rugéim s4 luatl masuri de Informare & furnizorilor de servicil medicale pr

afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurari de sandtate, In loc vizibl
documentulul ,Comunicare directd cétre profeglonigti din domeniul sénataf
Medicamentsle care confin fusafungind cu administrare bucofaringiang i naza@
vor mai fi disponibile.”

Anexéim Tn fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

p. Pregedinte
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Comunicare directq cltre profesionigtii din domeniu] sindithit

Medicamentele care confin fusafungini cu administrape bucofaringian# y*l

nazali nu vor maj fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sénityii,

De comun acord ey Agentia Europeans a Medicamentului (European Medic
Agency, EMA) $i cu Agentia Nationalx a Medicamentului gi a Dispozitiv
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentan
din Roménia, Servier Pharma S.RL, doregts g3 vj informeze cu privir
retragerea in Uniunea Europeani a autorizatiilor de punere pe piatd pe
medicamentels care contin fusafunging cu administrare bucofaringiani si n
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, Spray bucofaringian §i n

solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentu] infectiilor caiil

respiratorii Superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

medicamentele care contin fusafunging se bazeazs pe Ingrijor
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv re
alergice si reactii anafilactice care pot pune vista In pericol, precum $
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

o In consecintd, medicamentele care contin fusafungind nu vor ma
disponibile.

* Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piai pe

* Pacienfii trebuie informati cu privire Ja faptul ¢ beneficiile ace

medicamente nu mai deplsesc riscurile $i, de asemenea, cu privir
tratamente alternative disponibile.

* Medicamentu] Bioparox 50 mg/10 ml Spray bucofaringian §i n

soluie, va fi retras de Pe piefa din Roménia, In urmiitoarea perioads)
mal thrziu de data 28 maj 2016,
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Ingrijortrile priving cregteren frecvantel da raportare g Teactiilor de hipersensibilitate grave
inclusiv g reactiilor anefilactice, care i clteva cazuri ay ayyt rezultat letal, urmare g i iziiy

safunginei, ay determinat EMA sl evalueze toate dgtele disponibile privind eficacitates
sigurania medicamentelor care contin fusafunging,

Reevaluares efsctuaty de Comitetul pentry evaluarea risculul tn materje de farmacovigilanis
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committea = PRAC) al EMA 2 evidenfiat fapt]| 4z
majoritatea resctiilor de hipersensibilitate §rave au apbrut la scurt Hmp dupk utilizares
medicamentuluj gi au inclus bronhospasm. Cyy toats o noeste reacyi alergice sunt rare, fomu

aceaten pot pune viapa tn pericol, PRAC g luat In congiderars 8i faptul cX ny a fost identifichia
nicio masur de redupers suficientd & riseyjui respectiv,

In ceea co privesgte beneficiile, PRAC 5 evaluat toate datele de eficacitate disponibile, ingtusi
dotele devenite disponibile dupll autorizarea initiala de puners be piath, 81 a conchuzionat c
dovezile privind benefigile fusafunginei tn toate indieatiile aprobate sunt insuficiante s |c
Jofsica nu sunt semnificative din punet da vedere olinie. In plus, desi nu exig
suficiente care s& demonstraze up rise potenial de producers 5 rezistentei bactariene, risoli] |d
rezistentd Incrusisah ny poate fi exclus,

Avitid in vedere intensitaten ugoark si localizarea limitata n efectiunilor clilor respiratorii
Superioare cum egte rinofaringita, PRAC a considerat cil bensficiile fusafunginei nu deps ;s
tiscurile. In plus, utiliznres fusafunginei nu este susinuta de niciun ghid elinic,

Pe baza datelor disponibile tn prozent, Comitetul pentru evaluarea risculyj fn materly de
farmacovigilengt (Pharmacovigilance Rigk Asseasment Committes m PRAC) al EMA)| ¢
concluzionat faptul cg taportul beneficiu-rise pentry medicumentele carg confin fusafuniging

nu este favorabil si ey autorizatiile de puners pe piath in UE pentru aceste medicamente vior f
retrass,

Informatit referitonre Ia rotrugerea de pe piagl din Romdnja 2 medicamen ll+ll
Bloparox S0mg/10ml spray bucofaringian gt nazal, solugle,

Pentry informagii privind  retragerea medicamentulyi Biopurox 50mg/10mI spray
bucofuringian gi nazal, solufie, de pe Plae din Romdnia, vy rughm si vi adresafi [Id
urmétoarele date da contact:

Sermedic S.R.L.

$-Park

3tr. Tipografilor nr. 111 3, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuregtl, Romania

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40




ML BT UaredUY¥248 »» 0269217770 P 474

Coordonntalo ge contact ale Foprozentange! locale o dofin#toruly autorizatiol de pundr|

Pentru tntrabyr §i informayit fuplimentare referitonra Ia aceasts comunicare, vj rug

contactati reprezentanta Jooals 5 detinittorulyj autorizatiei de puners Pe piafl la urmatoarele
date de contact:

Servier Pharmg S.R.L.

S-Park

St. Tipografilor nr, | 1135, corp Al otaj 3,
Sector 1, Bucuregti :
Roménia

Tel: +4 021 528 5280

Fex: +4 021 828 52 81

Apel I raporiareq reaciilor adyerse Suspaciats

Agentia Nationaly a Medicamentu]y; §i a Dispoitivelor Medicale theurajonzy profesionigti
din domeniy] SUDBAL (medici, farmacigt], asistenti), pacientii, persoanele care asi %
I

ingrijirea Pacientilor, g1 raporteze reactiile adverss suspectate la medicamente, Rapo
reactiilor ndverga Suspectate la medicamenta egre esentiald si constitule ypn 8prijin importapt

identificaren unor problems majore de sigurants, contribuind astfel In protajaren sin LA
publice,

Raportarsa reaciiilor adverse Suspectate, asociate oy utilizarea medicamentelor, se fae n
conformitate cu sistemy national de taportare Spontand, prin intermediul wFigel pe
raportarea spontand a reacfiilor adverse Jg medicamente®, disponibils pe pagina web
Agentiei Nationale a Medicamentulyj §i & Dispozitivalor Medicale (anw la sectiyn
/ 1 r5d, trimish chtrs;

Agentia Nationals a Medlcamentuluj M a Dispozitivelor Medicaly
Str. Avistor Sangtesey nr. 48, Seetor 1,

011478 . Bucuregti, Romanja

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 250

e-mail: ade@anm 1o




