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Retirada das autorizacdes de introducao no mercado dos
medicamentos que contém fenspirida

Em 16 de maio de 2019, o comité de seguranca da EMA (PRAC) recomendou a revogagao das
autorizacdes de introducdo no mercado dos medicamentos que contém fenspirida, de modo a que os
medicamentos deixem de poder ser comercializados na UE. Esta revogacao segue uma revisdo que
confirmou que estes medicamentos para a tosse podem causar problemas do ritmo cardiaco.

O PRAC analisou todas as evidéncias disponiveis na sua revisdo. Tal incluiu casos de prolongamento do
intervalo QT e torsades de pointes (anomalias da atividade elétrica do coragdo que podem levar a
distUrbios do ritmo cardiaco) nos doentes que utilizam estes medicamentos, resultados de estudos
laboratoriais, dados da literatura publicada e contributos das partes interessadas.

Os problemas do ritmo cardiaco podem ser graves e ocorrer subitamente, e ndo é possivel identificar
antecipadamente os doentes que possam estar em risco de sofrer estes problemas com a utilizagdo de
fenspirida. Em contrapartida, os medicamentos que contém fenspirida sdo utilizados para o tratamento
de tosse nao grave. Por conseguinte, o PRAC considerou que estes medicamentos deveriam deixar de
ser comercializados.

A recomendacdo do PRAC foi adotada por consenso pelo CMDh? e ser4 implementada diretamente a
nivel nacional.

Informacdes para os doentes

e Os medicamentos para a tosse que contém fenspirida deixaréo de ser comercializados na UE
devido a dados que revelam um risco de problemas subitos e graves do ritmo cardiaco.

e Deve parar de tomar estes medicamentos e contactar o seu médico ou farmacéutico para
aconselhamento sobre os tratamentos alternativos, se necessario. Pode verificar os ingredientes do
seu medicamento no folheto informativo que acompanha o medicamento.

e Os doentes estdo apenas em risco de sofrer de problemas do ritmo cardiaco com a fenspirida
enguanto tomam estes medicamentos.

e Caso tenha alguma preocupacao relativamente ao seu medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

e Devolva os medicamentos nédo utilizados a sua farmacia para eliminagédo apropriada.
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Informacdes para os profissionais de saude

e Os profissionais de saude devem deixar de prescrever medicamentos que contém fenspirida e
devem aconselhar os seus doentes a interromper o tratamento com medicamentos que contém
fenspirida.

e A retirada das autorizagbes de introducdo no mercado de medicamentos que contém fenspirida
baseia-se em relatérios de casos e estudos nao clinicos (incluindo ligacdo ao canal hERG) que
demonstraram que a fenspirida pode causar prolongamento do intervalo QT e tem um potencial
pré-arritmico (pode causar o desencadeamento ou agravamento de arritmia), com o risco
associado de torsades de pointes.

e Atendendo as utiliza¢Bes autorizadas da fenspirida apenas para tratamento sintomatico e a
gravidade das preocupacgdes com a segurancga, a relagdo beneficio-risco destes medicamentos é
negativa para as utilizagbes atualmente autorizadas.

Informacdes adicionais acerca dos medicamentos

Os medicamentos que contém fenspirida estédo disponiveis na forma de xarope ou de comprimidos e
sado utilizados em adultos e criancas a partir dos 2 anos de idade para o alivio da tosse resultante de
doencas pulmonares. Na UE, os medicamentos que contém fenspirida foram autorizados através de
procedimentos nacionais na Bulgaria, na Franga, na Letdnia, na Lituania, na Pol6nia, em Portugal e na
Roménia e estéo disponiveis sob varias marcas (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal,
Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan e Cupecn).

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisao da fenspirida foi iniciada em 14 de fevereiro de 2019 a pedido da Franca, nos termos

do artigo 107.°-1 da Diretiva 2001/83/CE. Nessa altura, o Comité de Avaliacao do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) recomendou que o fornecimento de medicamentos contendo fenspirida fosse
suspenso como medida de precaucado durante a revisao.

A revisao foi realizada primeiramente pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC),
0 comité responsavel pela avaliagdo das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano,
que formulou um conjunto de recomendacdes.

A recomendacdo do PRAC foi enviada ao Grupo de Coordenacdo para os Procedimentos de
Reconhecimento Mdtuo e Descentralizado — medicamentos para uso humano (CMDh), que foi adotada
por consenso em 29 de maio de 2019. O CMDh é um 6rgao representativo dos Estados-Membros da
UE, bem como da Islandia, do Listenstaine e da Noruega. E responsavel por garantir a harmonizacio
das normas de seguranca para os medicamentos autorizados através de procedimentos nacionais.

A recomendacao do PRAC sera agora implementada pelos Estados-Membros da UE, pela Islandia, pelo
Listenstaine e pela Noruega.
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