Aprilie 2016

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Medicamentele care contin fusafungina cu administrare bucofaringiana si
nazala nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Romania, Servier Pharma S.R.L, doreste sa va informeze cu privire la
retragerea in Uniunea Europeana a autorizatiilor de punere pe piatd pentru
medicamentele care contin fusafungina cu administrare bucofaringiana si nazala
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian si nazal,
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate Tn tratamentul infectiilor cailor
respiratorii superioare, precum rinofaringita.

Rezumat

e Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piatd pentru
medicamentele care contin fusafungind se bazeaza pe ingrijorarile
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv reactii
alergice si reactii anafilactice care pot pune viata in pericol, precum si pe
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

e In consecintd, medicamentele care contin fusafungini nu vor mai fi
disponibile.

e Pacientii trebuie informati cu privire la faptul ca beneficiile acestor
medicamente nu mai depasesc riscurile si, de asemenea, cu privire la
tratamente alternative disponibile.

e Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal,
solutie, va fi retras de pe piata din Romania, in urmatoarea perioada, nu
mai tarziu de data 28 mai 2016.




Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandarile
respective

Fusafungina este utilizata ca tratament local antibacterian si antiinflamator Tn afectiuni ale
cailor respiratorii superioare (sinuzitd, rinita, rinofaringita, amigdalita si post-amigdalectomie,
laringitd, traheitd).

Ingrijorarile privind cresterea frecventei de raportare a reactiilor de hipersensibilitate grave,
inclusiv a reactiilor anafilactice, care Tn cateva cazuri au avut rezultat letal, urmare a utilizarii
fusafunginei, au determinat EMA sa evalueze toate datele disponibile privind eficacitatea si
siguranta medicamentelor care contin fusafungina.

Reevaluarea efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscului in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat faptul ca
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au aparut la scurt timp dupa utilizarea
medicamentului si au inclus bronhospasm. Cu toate ca aceste reactii alergice sunt rare, totusi
acestea pot pune viata in pericol. PRAC a luat in considerare si faptul cd nu a fost identificata
nicio masura de reducere suficienta a riscului respectiv.

Tn ceea ce priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, inclusiv
datele devenite disponibile dupa autorizarea initiala de punere pe piatd, si a concluzionat ca
dovezile privind beneficiile fusafunginei in toate indicatiile aprobate sunt insuficiente si ca
acestea nu sunt semnificative din punct de vedere clinic. Tn plus, desi nu exista dovezi
suficiente care sa demonstreze un risc potential de producere a rezistentei bacteriene, riscul de
rezistenta incrucisata nu poate fi exclus.

Avand in vedere intensitatea usoarad si localizarea limitata a afectiunilor cailor respiratorii
superioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat ca beneficiile fusafunginei nu depasesc
riscurile. In plus, utilizarea fusafunginei nu este sustinuta de niciun ghid clinic.

Pe baza datelor disponibile in prezent, Comitetul pentru evaluarea riscului Tn materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a
concluzionat faptul ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentele care contin fusafungina
nu este favorabil si ca autorizatiile de punere pe piatd in UE pentru aceste medicamente vor fi
retrase.

Informatii referitoare la retragerea de pe piata din Rominia a medicamentului
Bioparox 50mg/10ml spray bucofaringian si nazal, solutie,

Pentru informatii privind retragerea medicamentului Bioparox 50mg/10ml spray
bucofaringian si nazal, solutie, de pe piata din Romania, vd rugdm sa va adresati la
urmatoarele date de contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40




Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, va rugam sa
contactati reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de punere pe piata la urmatoarele
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,

sector 1, Bucuresti

Romania

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale incurajeaza profesionistii
din domeniul sandtitii (medici, farmacisti, asistenti), pacientii, persoanele care asigurd
ingrijirea pacientilor, sd raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente. Raportarea
reactiilor adverse suspectate la medicamente este esentiala si constituie un sprijin important in
identificarea unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfel la protejarea sanatatii
publice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, se face in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la sectiunea
IRaporteazd o reactie adversd, trimisa catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro



http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

