2016-05-05 16%29 ,_474://'(-): [‘ggdiog/gtgf 0372309248 >> 0268547669
V. 642cec — V7T 77
zss /‘f
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: Calea Calaragilor ne, 248, Bloe $19, Seetor 3, Bucuresti |
( INA S Femail: cabinet_presedinte ecnsan.ro, 'Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309,28 |
NN hUL BR !
[ c\% 4 ' O g %’ 1-’-,\ 3 |
/754 /!5 S | /di.d/ R
’6«}’{/ @ [ 4 / &

Cétre,
Casa de Asigurdrl de Sé&nétate .....................

In atentla,
Doamnei/Domnuluil Presedinte - Director General .

In conformitate cu adresa ANDM nr. 24651E/15.04.2018, Inregistratd
CNAS. - DMS cu nr. 1481/20.042016 v& aducem la cunostintd masuri
intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medi¢a
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire la refragerea in Uniuhg

Europeana a autorizatiilor de punere pe plata pentru medicamentele care conr}n

fusafungina cu administrare bucofaringiana si nazals,
Vé rugam sa luati mésuri de Informare a furnizorilor de servicil medicale pr
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sénatate, Tn loc vizibl|,
documentului ,Comunicare directd cétre profegionigtii din domeniul sénétaty
Medlicamentele care confin fusafunginé cu administrare bucofaringiand si nazeald n
vor mai fi disponibile.”
Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

p. Pregedinte

Radu-FIBICHI |
omswa ERAL ..




2016-05-05 16:29 Medic Sef 0372309248 »> 0268547669

Aprilie 20

Comunicare directdi citre profesionigtii din domeniul sanatatii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiany gi

nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sinatayii,

De comun ecord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicin

16

Agency, EMA) si cu Agentia Nationalsd & Medicamentului gi a Dispozitivel
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste s& V& informeze cu privi

rewagerea in Uniunea Europeand a autorizatiilor de punere pe piati pentr

medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiant gi n
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian si n

solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor cHilor| |

respiratorli superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

alergice i reactii anafilactice care pot pune viaja in pericol, precum g
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

o In consecintd, medicamentele care conjin fusafungind nu vor maj
disponibile.

e Pacienfii trebuie informagi cu privire la faptul ci beneficiile acept
medicamente nu mai depiigesc riscurile si, de asemenes, cu privire
tratamente altemative disponibile.

* Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian §i nazil,
solugie, va fi retras de pe piata din Roménia, In urmétoarea perioadd ny

mei tArziu de data 28 maj 2016.

o Decizia de retragere a autorizafiilor de punere pe piata pent‘ |
medicamentele care confin fusafungind se bazeazi pe Ingrijorfirile
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv redcti;
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Informatii suplimentare referifosre la problema de siguranti si recomandfiril
respeetive

Fusafungina este utilizath ca tratament local antibacterian gi antiinflamator in afectiuhi f:[iﬂ
Tl

cltilor respiratorii superionre (sinuzits, rinitd, rinofaringitd, amigdalitd §i post-amigdalectorhi
laringitd, trahe{td),

Ingrijorarile privind cregterea frecventel da raportare a reactiilor de hipersensibilitate grave|
inclusiv a reactiilor anafilactice, care tn cdtava eazuri au avut rezultat latal, umare a wili
fusatunginel, au determinat EMA st evalueze toate datele disponibile privind eficacitate

Reevaluares efectuati de Comiterul pentry evaluarea riscului tn materle de farmacovigi]
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidenpiat fapu
majoritatea renctiilor de hiparsensibilitate grave au aplrut la seurt timp dupl utili
medicamentului s au inclus bronhospasm, Cu toats ¢a aceste reactii alergice sunt rare, to

Acedtea pot pune viaga in pericol, PRAC  [uat tn considerare sl faptul ¢t nu a fost identific
nicio misuri de reducere suficiontd a riseului respectiv,

In ceen ce priveste beneficiile, PRAC a avaluat toate datele de eficacitate disponibile, indlug]
datele devenite disponibile dupll autorizares Inifiald de puncre pe piagd, g a concluziont
dovezile privind beneficiile fusafunginei tn toate indicagiile eprobate sunt insuficiente jsi
toesice nu sunt semnificative din punct de vedere clinic. In plus, desi nu existd dov

suficiente care sk demonatreze un risc potential de producere a rezistentei bacteriene, risol]
rezistan{d ncrucigatd nu poate fi exclug,

Aviind In vedere intensitatea ugoard $i localiznrea limitats 2 afectiunilor clilor respirgto
superioare cum este rinofaringita, PRAC 2 considerat cil beneficille fusafunginei nu depisqs
riscurile. In plus, utilizarea fusafunginei nu este susinutd de niciup ghid clinic,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea riscului In ma{!;;ija d

farmacovigllentt (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA
concluzionat faptul ed raportul beneficiu-risc pentru medicamentele care confin fusafurigin

nu este favorabil gi ¢ sutorizagiile de punere pe piatd tn UE pentru aceste medicamente vior,
retrage,

Informafii referitonrc Ia rotragerea de pe pintll din Roménia a medicamen uluf
Bloparox 50mg/10ml spray bucofaringian §i nazal, yoluis,

Pentru informayii privind remageres medicamentului Bioparox 50mg/10m! s

L
bucofaringian si nazal, solufie, de pe pisja din Roménia, vi rughim si vi adrasa[F la
urmitoarele date de contact:

LW

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str, Tipografilor nr, 11-185, corp A2, etaj 3,
Seetor 1, Bucuresti, Romdnia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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Coordonntele de contact ale roprozentantel locale a dotinftorului nutorizatiel de pundre

pe piagi

contactafi reprezentanga locald a deginatorului autorizatiei do punere pe piafi la urmit
date de contact;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A1, eta 3,
sector 1, Bucuregti

Roménis

Tel: +4 02] 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Pentru intrebiri 4i informafii suplimentare referitoare 1a aceasts comunicare, vi NBETL sﬁ‘
oafele

Apel la raportarea reacfiilor adverse suspectafe

P &4/b

-]

Agentia Najionals a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale thourajeazi profesioni
din domeniul sinftili (medici, farmacisti, asistenti), pacientli, persoanele care asi u;j
@

ingrijirea pacientilor, si raporteze reactiile adverse suspectate |a medicamente. Rapo

reactiilor adverse suspectate Ja medicamente este esentiald i constitule un sprijin important i

identificarea unor probleme majore de sigurant, contribuind astfel Ia protejaren sin
publice,

Raportarea reactiilor adverse Suspectate, asociate cu wutilizarea medicamentelor, se fac
conformitate cu sistemul napional de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pe

1

Bfii

raportarés spontand a reacfiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina w

Agentiei Nafionale a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (www.anm.z) Ia sectiy
/Rapertzazd o reuctie adversy, trimisé cltre:

Agentis Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sanlitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-meil: ade@anm ro




