COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de catre Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de
retragere a autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele care contin
fenspirida

EMA, 17 mai 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea Comitetului EMA pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
= PRAC) de retragere a autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele
care contin fenspirida

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC) recomanda retragerea autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele
care contin fenspirida, astfel incat medicamentele respective sa nu mai poatad fi
comercializate in UE. Recomandarea vine ca urmare a unei reevaluari ale carei
rezultate au confirmat potentialul acestor medicamente utilizate pentru ameliorarea
tusei de a provoca tulburéri de ritm cardiac.

In reevaluarea efectuati, PRAC a avut in vedere toate dovezile avute la
dispozitie, inclusiv cazurile de prelungire a intervalului QT si a torsadei varfurilor
(manifestari anormale ale activitatii electrice cardiace, care pot produce tulburari de
ritm cardiac) la pacientii care le-au utilizat, rezultate ale studiilor de laborator, date
din literatura si informatii provenite de la diversele parti interesate.

Tulburarile de ritm cardiac pot fi grave si pot aparea brusc iar identificarea
prealabila a pacientilor care pot fi expusi riscului asociat cu utilizarea
medicamentelor care contin fenspiriddi nu este posibild. In schimb, aceste
medicamente se recomanda pentru tratarea formelor non-grave de tuse. Prin
urmare, PRAC a considerat ca aceste medicamente nu ar mai trebui comercializate.

In momentul de fati, recomandarea PRAC va fi transmisi CMDh' in vederea
unei decizii cu privire la aplicarea acesteia. CMDh este un organism care reprezinta
statele membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia.

Informatii pentru pacienti

. Medicamentele care contin fenspirida, indicate pentru ameliorarea tusei, nu
vor mai fi comercializate in UE din cauza unor informatii care arata ca acestea
pot provoca tulburari bruste si grave de ritm al inimii.
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« Vi se recomanda sd nu mai utilizati aceste medicamente si, daca este nevoie,
sd va contactati medicul sau farmacistul ca sa va recomande alte tratamente.
Puteti afla ce contine medicamentul verificand Prospectul care il insoteste.

« Pacientii sunt expusi riscului de aparitie a problemelor de ritm cardiac
provocate de fenspirida numai atat timp cat utilizeaza medicamentele respective.

« Pacientilor care au nelamuriri privitoare la medicamentul utilizat li se
recomanda sa discute cu medicul sau cu farmacistul.

- Medicamentele ramase neutilizate trebuie returnate la farmacia de unde le-ati
procurat, pentru a fi eliminate in mod corespunzator.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

. Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa nu mai prescrie
medicamente care contin fenspirida si sa-si sfatuiascd pacientii sd opreasca
utilizarea acestora.

. Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care contin fenspirida are la baza rapoarte de caz si rezultatele unor studii non-
clinice (inclusiv asupra legarii de canalul hERG), care au aratat ca fenspirida
poate provoca prelungirea intervalului QT si prezinta potential de proaritmie (de
declansare sau agravare a aritmiei), cu riscul asociat de torsada a varfurilor.

. Avand in vedere faptul ca indicatiile autorizate ale medicamentelor cu
fenspirida prevad numai tratamentul simptomatic precum si gravitatea
problemei de siguranta, raportul beneficiu-risc al acestor medicamente este
negativ in raport cu indicatiile autorizate la momentul actual.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin fenspirida se gasesc pe piata sub forma de sirop sau
comprimate si se utilizeazd la adulti si copii peste 2 ani, fiind indicate pentru
ameliorarea tusei provocate de boli pulmonare. In UE, medicamentele cu fenspirida
sunt autorizate prin procedurd nationald in Bulgaria, Franta, Letonia, Lituania,
Polonia, Portugalia si Romaénia si se gasesc sub diferite denumiri comerciale
(Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel,
Pulneo, Eypecmnan si Cupecn).

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin fenspirida a fost declansata la data de
14 februarie 2019, la solicitarea Agentiei medicamentului din Franta, in temeiul
articolului 107i din Directiva 2001/83/CE. La momentul respectiv, Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd (PRAC) a recomandat
suspendarea autorizatiei de punere pe piatd, ca masurd de precautie pentru
protejarea pacientilor pe perioada desfasurarii actiunii de reevaluare.



Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul EMA pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) responsabil de evaluarea
aspectelor de siguranta in domeniul medicamentelor de uz uman, care si-a formulat
recomandarea.

Dat fiind faptul ca toate medicamentele care contin fenspiridd sunt autorizate
prin procedurad nationald, recomandarile PRAC urmeaza sa fie transmise Grupului
de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata - uman
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDh), in vederea adoptarii unei decizii privitoare la aplicarea acesteia.
CMDh raspunde de asigurarea armonizdrii standardelor de sigurantd pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationald in cadrul Uniunii Europene,
Islanda, Liechtenstein si Norvegia.



