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Retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru
medicamentele care contin fenspirida

La 16 mai 2019, Comitetul EMA pentru siguranta (PRAC) a recomandat revocarea autorizatiilor de
punere pe piata pentru medicamentele care contin fenspirida, prin urmare medicamentele in cauza nu
mai pot fi comercializate in UE. Masura a fost luata in urma unei reevaluari care a confirmat ca aceste
medicamente pentru tuse ar putea cauza probleme de ritm cardiac.

In cadrul reevaludrii, PRAC a analizat toate dovezile disponibile. Printre acestea s-au humarat cazuri de
prelungire a intervalului QT si de torsada a varfurilor (anomalii ale activitatii electrice a inimii, care pot
duce la tulburari ale ritmului cardiac) la pacientii care utilizeaza aceste medicamente, rezultate ale
studiilor de laborator, date din literatura de specialitate publicatd si informatii primite de la partile
interesate.

Problemele de ritm cardiac pot fi grave si pot aparea brusc, iar identificarea anticipata a pacientilor
care pot fi expusi riscului acestor probleme asociate fenspiridei nu este fezabild. In schimb,
medicamentele care contin fenspirida se utilizeaza pentru tratarea tusei care nu este grava. Prin
urmare, PRAC a considerat ca aceste medicamente nu mai pot fi comercializate.

Recomandarea PRAC a fost adoptatd de CMDh? prin consens si va fi pusa in aplicare direct la nivel
national.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentele pentru tuse care contin fenspirida nu vor mai fi comercializate in UE deoarece
exista date care demonstreaza riscul de probleme grave de ritm cardiac, care pot aparea brusc.

e Trebuie sa opriti tratamentul cu aceste medicamente si sd va adresati medicului dumneavoastra
sau farmacistului pentru recomandari de tratamente alternative, daca este necesar. Puteti gasi
ingredientele din medicamentul dumneavoastra in prospectul care il insoteste.

e Pacientii sunt expusi riscului de probleme de ritm cardiac asociate fenspiridei doar pe perioada in
care iau aceste medicamente.

e Daca aveti motive de ingrijorare legate de medicamentul pe care il luati, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

1 Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciprocd si procedura descentralizat§ — Medicamente de uz
uman
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e Returnati medicamentele neutilizate la farmacie pentru ca acestea sa fie eliminate in mod
corespunzator.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

e Profesionistii in domeniul sanatatii nu mai au voie sa prescrie medicamente care contin fenspirida
si trebuie sa le recomande pacientilor sa opreasca tratamentul cu medicamente care contin
fenspirida.

e Retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care contin fenspirida se
bazeaza pe raportdrile de cazuri si pe studiile non-clinice (inclusiv privind legarea canalului hERG),
care au aratat ca fenspirida poate cauza prelungirea intervalului QT si ca prezinta potential
proaritmic (poate cauza declansarea sau agravarea aritmiei), cu riscul asociat de torsada a
varfurilor.

e Dat fiind ca utilizarile autorizate ale fenspiridei se refera doar la tratament simptomatic si avand in
vedere gravitatea motivului de ingrijorare privind siguranta, raportul beneficiu-risc al acestor
medicamente este negativ pentru utilizarile autorizate in prezent.

Informatii suplimentare despre medicamente

Medicamentele care contin fenspirida sunt disponibile sub forma de sirop sau comprimate si se
utilizeaza la adulti, adolescenti si copii de la varsta de 2 ani pentru a calma tusea rezultata din bolile de
pldmani. In UE, medicamentele care contin fenspiridd au fost autorizate prin proceduri nationale in
Bulgaria, Franta, Letonia, Lituania, Polonia, Portugalia si Romania si sunt disponibile sub diferite
denumiri (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan
si Cupecn).

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea fenspiridei a fost initiata la 14 februarie 2019 la cererea Frantei, in temeiul articolului 107i
din Directiva 2001/83/CE. La acel moment, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) a recomandat suspendarea aprovizionarii cu medicamente care contin
fenspirida, ca masura de precautie pe parcursul reevaluarii.

Reevaluarea a fost efectuata initial de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), comitetul care raspunde de evaluarea aspectelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.

Recomandarea PRAC a fost transmisa Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere
reciproca si procedura descentralizata — Medicamente de uz uman (CMDh), care a adoptat o pozitie la
data de 29 mai 2019. CMDh este un organism care reprezintd statele membre ale UE, precum si
Islanda, Liechtenstein si Norvegia, si care raspunde de asigurarea unor standarde de siguranta
armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale.

Recomandarea PRAC va fi pusa in aplicare acum de statele membre ale UE, precum si de Islanda,
Liechtenstein si Norvegia.
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