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Lieky s obsahom fusafunginu na Gstne a nosové pouzitie nebudi viac
dostupné na trhu

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo&nost Les Laboratoires Servier so sihlasom Eurépskej agentlry pre lieky a Statneho Ustavu
pre kontrolu liediv si Vas dovoluje informovat, Ze registracia liekov obsahujtcich fusafungin na
lstne a nosové pouZitie (Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos nosova/oralna roztokova
aerodisperzia) bude v celej EU zrudend. Tieto lieky sa pouZivajl na lie¢bu infekcii hornych
dychacich ciest ako je rinofaryngitida.

Zhrnutie

¢ Rozhodnutie zrusit Rozhodnutie o registracii pre lieky s obsahom lie€iva
fusafungin je z dévodu obav zo zriedkavych, ale zdvaZnych pripadov
precitlivenosti, vratane alergickych a Zivot ohrozujicich anafylaktickych reakcii,
ako aj limitovanych dékazov o ich prinose.

« V désledku tohto rozhodnutia lieky s obsahom lie€iva fusafungin nebuda viac
dostupné.

« Pacientov je potrebné informovat, Ze prinosy tychto liekov uz neprevysuji ich
rizikd a poradit im ind vhodnii lieébu.

e« Nakol'ko je toto riziko zname a vyskyt alergickych reakcii na zaciatku uZivania
" lieku vel'mi zriedkavy, pri dodrZani vietkych odporacani v pribalovych
informaciach, méZu pacienti otvorené balenia lieku douZivat. V pripade vyskytu
alergickej reakcie alebo akéhokol'vek iného neZiaduceho Gé&inku je potrebné
ihned’ prestat liek uzivat a vyhl'adat lekdrsku pomoc.

Dalgie informacie o prehodnoteni fusafunginu

Fusafungin sa pouZiva ako lokalne antibiotikum a protizépalovy liek na lie¢bu ochoreni hornych
dychacich ciest (sinusitida, rinitida, rinofaryngitida, angina, laryngitida).

Obavy zo zvy$eného poétu hldseni zavaznych reakcii precitlivenosti, vratane anafylaktickych
reakcii, v niekolkych pripadoch s fatalnym nasledkom, v siivislosti s pouZzitim fusafunginu viedli
Eurépsku agentdru pre lieky (EMA) k zacatiu hodnotenia vSetkych dostupnych tdajov o Géinnosti
a bezpecnosti liekov obsahujlcich fusafungin.

Hodnotenim Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) sa zistilo, Ze v&csina zavaznych reakcii
precitlivenosti sa vyskytla kratko po pouzZiti lieku a zahffiala bronchospazmus. Aj ked' su tieto
reakcie zriedkavé, mdZzu byt Zivot ohrozujlce a PRAC sa domnieva, Ze sa nenasli Ziadne opatrenia,
ktoré by mohli dostato¢ne zniZit toto riziko.

Pri hodnoteni prinosov postdil PRAC vSetky dostupné Udaje o Udinnosti, vratane udajov, ktoré sa
ziskali po prvej registracii a usudil, Ze dékazy o pozitivnych G&inkoch fusafunginu vo véetkych
schvélenych indikacidch st nizke a tieto Gcinky nie su klinicky vyznamné. NavysSe, hoci si dékazy
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nedostatoéné na rozhodnutie o potencidlnom riziku vyvolania bakteridinej rezistencie, nemozno
vylUgit riziko vzniku skrizenej rezistencie.

Berdc do dvahy mierny charakter a tendenciu k spontdannemu odzneniu ochoreni hornych dychacich
ciest ako je rinofaryngitida, sa PRAC domnieva, 7e prinosy fusafunginu neprevysili jeho rizika.
NavySe, pouZitie fusafunginu nie je podporené Ziadnym odpordéanym Standardnym terapeutickym
postupom.

Na zaklade udajov dostupnych v sucasnosti, Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) EMA
rozhodol, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujlcich fusafungin nie je priaznivy a rozhodnutia
o registrécii maji byt zrusené v celej EU.

V sulade so stanoviskom Koordinacénej skupiny pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy
(CMDh) sa dohodli zastupcovia SUKL a spolocnosti Les Laboratoires Servier na dalsich krokoch
vedtcich k zrueniu registrdcie lieku BIOPAROX. Drzitel registracie zacne so stahovanim Sarzi,
ktoré sa v sUcasnosti nachadzajl v skladoch distribuénych spolocnosti a lekarni. Predpokladany
termin zruSenia registracie lieku v SR je 29.4.2016.

Kontakt na spoloénost

Ak potrebujete dalSie informacie, kontaktujte, prosim, Servier Slovensko spol. s r.o0., Pribinova 10,
811 09 Bratislava, Tel.: +421 2 5920 4111, fax: +421 2 5443 2690.

S lctou,

PharmDr. Richard Azencoth
Generalny riaditel’



