Motivele recomandarii PRAC
Tntrucat

e PRAC a analizat procedura in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE, in baza datelor de
farmacovigilentd, pentru produsele care contin fusafungina de uz bucofaringian si nazal (vezi
anexa I).

e PRAC a evaluat toate datele prezentate in sustinerea sigurantei si eficacitatii produselor care
contin fusafungina de uz bucofaringian si nazal, inclusiv propunerile titularilor autorizatiilor de
punere pe piata si opiniile exprimate de expertii grupului consultativ stiintific (SAG) pentru
medicamente antiinfectioase al CHMP si de expertii Comitetului pediatric (PDCO).

e PRAC a remarcat ca au fost raportate reactii de hipersensibilitate (inclusiv alergice) grave, care
pun in pericol viata, in asociere cu fusafungina de uz bucofaringian si nazal, inclusiv cazuri
letale, cu timp scurt pana la debut (chiar de la prima doza).

e Dupa ce a evaluat toate datele disponibile, PRAC considera cad, in contextul unei boli usoare cu
vindecare spontand, fusafungina este asociata cu un risc crescut de reactii adverse grave de
hipersensibilitate (inclusiv alergice), inclusiv de reactii anafilactice care pot pune in pericol viata
si pot fi letale. In plus, desi dovezile sunt insuficiente pentru a concluziona cu privire la riscul
potential de inducere a rezistentei bacteriene, nu poate fi exclus riscul de rezistenta incrucisata.

e PRAC a luat In considerare datele disponibile privind eficacitatea, inclusiv datele care au devenit
disponibile de la autorizatia de punere pe piata initiald, si a concluzionat ca dovezile unor efecte
benefice ale fusafunginei in toate indicatiile aprobate sunt insuficiente si ca aceste efecte nu
sunt semnificative din punct de vedere clinic.

e PRAC a considerat ca masurile de reducere la minimum a riscurilor discutate in cursul evaluarii,
inclusiv noua restrangere a indicatiei si contraindicatiile suplimentare, limitarea duratei
tratamentului, adaugarea unor atentionari si precautii speciale pentru utilizare, restrangerea
excipientilor, comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatatii si restrictionarea
eliberarii numai pe baza de reteta nu ar reduce suficient riscul de reactii de hipersensibilitate
(inclusiv alergice) grave.

o 1In plus, PRAC nu a putut identifica nicio m&sura sau conditie potentiald a cérei indeplinire ar
demonstra un raport beneficiu-risc pozitiv pentru fusafungina in oricare dintre indicatiile
actuale. Prin urmare, PRAC a concluzionat ca se justifica mai curdnd revocarea decat
suspendarea.

Drept consecinta, PRAC a concluzionat, in conformitate cu articolul 116 din Directiva 2001/83/CE,
ca
a. medicamentul este nociv si

b. raportul beneficiu-risc nu este favorabil.

Prin urmare, in conformitate cu articolele 31 si 32 din Directiva 2001/83/CE, PRAC recomanda
revocarea autorizatiilor de punere pe piata pentru toate medicamentele mentionate in anexa 1.

Pozitia CMDh

Dupa ce a analizat recomandarea PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu
motivele recomandarii PRAC.
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Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a pozitiei CMDh
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Calendarul pentru punerea in aplicare a pozitiei CMDh

Adoptarea pozitiei CMDh prin consens:

Reuniunea CMDh din martie 2016

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

28 aprilie 2016

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre:

28 mai 2016
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