COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA)
referitor la declansarea reevaluarii spray-urilor bucofaringiene si nazale care
contin fusafungina

EMA, 11 septembrie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea reevaluarii spray-urilor bucofaringiene si nazale

care contin fusafungina

Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a declansat reevaluarea
spray-urilor bucofaringiene si nazale care contin antibioticul fusafungina,
utilizate pentru tratarea infectiilor cailor respiratorii superioare precum sinuzita
(infectia sinusurilor) si amigdalita (inflamatie a amigdalelor determinatd de
prezenta unei infectii).

Reevaluarea fost solicitata de catre agentia medicamentului din Italia (AIFA) ca
urmare a cresterii numarului de reactii alergice grave raportate printre care si
reactii anafilactice determinate de utilizarea fusafunginei. In majoritate, reactiile
alergice grave au constat din asa-numitele reactii bronhospastice (contractii
exacerbate si prelungite ale muschilor cailor respiratorii, care conduc la
ingreunarea respiratiei), aparute atat la adulti cat si la copii la scurt timp dupa
administrarea medicamentului.

In plus fata de Tngrijorarea referitoare la siguranta medicamentului, AIFA si-a
exprimat totodata si preocuparea in legatura cu beneficiile fusafunginei si cu
posibilul rol al acesteia in promovarea rezistentei la antibiotice (capacitatea de
dezvoltare a bacteriilor in prezenta unui antibiotic, care, In mod normal, ar
determina distrugerea sau limitarea proliferarii acestora). Tinand cont de
acestea, autoritatea competentd din Italia a solicitat reevaluarea raportului
beneficiu-risc pentru medicamentele care contin fusafungina.

EMA va evalua toate datele disponibile cu privire la beneficiile si riscurile
medicamentelor care contin fusafungind, urmand sa formuleze o opinie
referitoare la necesitatea introducerii de modificari ale autorizatiei de punere pe
piata.
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Pe parcursul perioadei desfasurare a procedurii de reevaluare si pana la aparitia
altor comunicari, in caz de temeri sau neclaritati, pacientilor li se recomanda sa
discute cu medicul sau farmacistul.

Informatii suplimentare despre medicament

Fusafungina este un medicament antibacterian si antiinflamator, utilizat sub

forma de spray administrat pe cale
orala sau nazala pentru tratamentul urmatoarelor infectii ale cailor respiratorii
superioare: sinuzita (infectia sinusurilor), rinita (nas
infundat si rinoree), rinofaringita, amigdalita (inflamarea amigdalelor
determinata de prezenta unei

infectii), laringita (inflamatia laringelui) si traheita (inflamatie a traheii).

In Uniunea FEuropeani, medicamentele care contin fusafungind au fost
autorizate prin procedura nationald, in prezent fiind disponibile pe piata sub
diferite denumiri comerciale (Bioparox, Locabiotal si Locabiosol) 1in
urmatoarele state: Austria, Belgia, Cipru, Republica
Ceha, Estonia, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania,
Malta, Portugalia, Romania, Slovacia si Spania.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin fusafungind a fost declansata la
solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din Italia (AIFA),
in conformitate cu prevederile articolului 31 al Directivei 83/2001/CE.

Reevaluarea medicamentelor care contin fusafungina este realizata de Comitetul
de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea
problemelor de sigurantd a medicamentelor de uz uman, care va formula o serie
de recomandiri. Intrucat toate medicamentele care contin fusafungini sunt
autorizate prin procedurd nationald, recomanddrile PRAC urmeaza sa fie
transmise Grupului de lucru pentru procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human - CMDh), care va
adopta o opinie finala. CMDh este un organism de reglementare in domeniul
medicamentului, care reprezintd autoritatile nationale de reglementare din
statele membre ale Uniunii Europene, Islanda, Liechtenstein si Norvegia, si este
responsabil de asigurarea standardelor armonizate de sigurantda pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, pentru medicamentele autorizate prin procedura
nationala.
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