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Comunicagao Direta ao Profissional de Satide

Medicamentos contendo Fusafungina para usos oral e nasal deixardo de estar
disponiveis no mercado

Prezado profissional de satde,

Os Laboratérios Servier, em conformidade com a determinacdo da Agéncia Europeia de
Medicamentos, gostariam de informar que as autorizagdes de comercializagdo de medicamentos
contendo fusafungina para usos oral e nasal serdo revogadas em toda a Unifo Europeia (UE)
(Locabiotal; solugdo spray nasal/ oral). Os Laboratérios Servier desejam interromper a
comercializagdo e revogar as autorizacbes de comercializacdo a nivel mundial. Estes
medicamentos sdo utilizados para o tratamento de infecgdes das vias respiratdrias superiores,

tais como rinofaringites.

Resumo:

e A decisdo de revogar as autorizagdes de comercializagdo de medicamentos contendo
fusafungina é baseada em preocupacdes sobre casos raros, porém graves, de
hipersensibilidade, incluindo reagdes alérgicas e rea¢bes anafilaticas com risco de vida, e
evidéncia limitada de beneficios. Como consequéncia, produtos contendo a fusafungina

ndo estardo mais disponiveis.

e Pacientes deverdo ser informados de que os beneficios destes medicamentos n3o

compensam seus riscos e eles deverdo ser orientados sobre terapias alternativas.

e Laboratérios Servier do Brasil interrompeu a importacio e distribuicio do medicamento
no Brasil e estara em paralelo solicitando, tanto o cancelamento do produto junto 3
ANVISA quanto iniciando voluntariamente um recolhimento dos lotes do medicamento

existentes no mercado nacional.
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Informacdes adicionais sobre a revisdo da fusafungina

Fusafungina é utilizada como um agente antibacteriano e anti-inflamatério local para o
tratamento de doencgas das vias aéreas superiores (rinites, rinofaringites, sinusites, amigdalites,
faringites, laringites e complicagdes respiratdrias da gripe).

As preocupacdes com um aumento da taxa de reac¢des graves de hipersensibilidade, incluindo
reagdes anafilaticas, em alguns casos com desfecho fatal, em associacio com o uso da
fusafungina, levou a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) a iniciar uma avaliagio de todos
os dados disponiveis sobre a eficacia e seguranca dos medicamentos que contém fusafungina.

A revisdo do Comité de Avaliagdo de Risco em Farmacovigilancia (PRAC) constatou que maioria
das reagdes graves de hipersensibilidade ocorreu logo apds o uso do medicamento e envolvia
broncoespasmo. Embora essas reacfes sejam raras, eles podem ser fatais, e o PRAC considerou
que nenhuma medida havia sido identificada que pudesse reduzir suficientemente este risco.

No que diz respeito aos beneficios, o PRAC considerou todos os dados de eficacia disponiveis,
incluindo os dados que se tornaram disponiveis desde a autorizacdo de comercializa¢do inicial, e
concluiu que a evidéncia dos efeitos benéficos da fusafungina em todas as indica¢des aprovadas
é fraca e tais efeitos ndo sdo clinicamente significativos. Além disso, embora haja evidéncias
insuficientes para concluir sobre o potencial risco de inducdo de resisténcia bacteriana, o risco
de resisténcia cruzada nao pode ser excluido.

Considerando o cardter leve e autolimitado das doengas das vias aéreas superiores, como a
rinofaringite, o PRAC considerou que os beneficios da fusafungina n3o superam os riscos. Além
disso, o uso de fusafungina nao é apoiado por qualquer diretriz clinica.

Com base nos dados atualmente disponiveis, o Comité de Avaliagdo de Riscos em
Farmacovigilancia do EMA (PRAC) concluiu que a relacdo beneficio-risco dos medicamentos
contendo fusafungina é desfavoravel e que as autorizacdes de comercializacio devem ser
revogadas.

A nivel nacional, informamos que o Laboratdrios Servier do Brasil prezado por sua ética e transparéncia,
interrompeu a importacdo e distribuicdo do medicamento no Brasil e estard em paralelo solicitando,

tanto o cancelamento do produto junto a ANVISA quanto iniciando voluntariamente um recolhimento

dos lotes do medicamento existentes no mercado nacional.
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Importancia dos relatos

Por favor, reporte quaisquer suspeitas de reacdes adversas com Locabiotal através de

farmacovigilancia@br.netgrs.com ou através do 0800 703 3431.

Contato da empresa

www.servier.com.br

Estrada dos Bandeirantes, 4211 — Curicica — Jacarepagua
22775-113 — Rio de Janeiro—RJ
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Abraham Epelman ' Simone Novaes Rebello

Diretor Médico Diretora de Assuntos Regulatdrios

06/04/2016



