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Lisboa, 21 de abril de 2016

Comunicacgao dirigida aos Profissionais de Satde
sobre a retirada do mercado de Locabiosol 125 microgramas (fusafungina)

Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

Servier Portugal, na qualidade de Titular de Autorizacédo de Introdugéo no Mercado (AIM) do medicamento supracitado, com o
acordo da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, |.P., vem informa-lo sobre a retirada do mercado dos medicamentos contendo fusafungina nos paises da Uni&o Europeia.
Em Portugal o tinico medicamento autorizado é o Locabiosol 125 microgramas, solugéo para pulverizagéo bucal ou nasal, que é
usado para fratamento local de afe¢cbes das vias respiratorias superiores (rinofaringite).

Resumo:

e A decisdo de revogar a Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) dos medicamentos contendo fusafungina é
baseada na ocorréncia de casos graves, embora raros, de hipersensibilidade, incluindo reacées alérgicas e reagdes
anafilaticas com risco de vida, e na evidéncia limitada dos beneficios

e Consequentemente, os medicamentos contendo fusafungina deixardo de estar disponiveis nho mercado

e Os doentes devem ser informados de que os beneficios deste medicamento ja ndo séo superiores aos riscos e devem
ser aconselhados sobre terapéuticas alternativas.

e O medicamento Locabiosol sera recolhido do mercado a partir de 21 de abril de 2016.

Informacéo adicional sobre a revisdo de seguranca da fusafungina

A fusafungina & usada como medicamento antibacteriano e anti-inflamatério local para o tratamento de doengas das vias
respiratérias superiores (sinusite, rinite, rinofaringite, amigdalite, laringite, traqueite).

Apds a detecdo do aumento de notificagdes de reacdes graves de hipersensibilidade, incluindo reagbes anafilaticas, algumas
fatais, relacionadas com o uso da fusafungina, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma avaliagéo de todos os
dados disponiveis sobre a eficacia e a seguranca dos medicamentos contendo fusafungina.

O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) concluiu que a maioria das reagdes graves de hipersensibilidade
ocorreu logo apés o uso do medicamento e involveu broncoespasmo. Embora estas reacGes sejam raras, podem colocar a vida
em risco e o PRAC considerou que ndo foram identificadas medidas que pudessem reduzir suficientemente este risco.

Em relagdo aos beneficios, o PRAC considerou todos os dados de eficacia disponiveis, incluindo os dados obtidos apos a
concesséo da AIM inicial, e concluiu que a evidéncia dos efeitos benéficos da fusafungina em todas as indicacGes terapéuticas
aprovadas é pouco robusta e que esses efeitos ndo séo clinicamente significativos. Além disso, embora a evidéncia do potencial
risco de induc&o de resisténcia bacteriana seja insuficiente, o risco de resisténcia cruzada ndo pode ser excluido.

Considerando a natureza ligeira e auto-limitada das infecGes das vias respiratérias superiores, tal como a rinofaringite, o PRAC
considerou que os beneficios da fusafungina nfo s&o superiores aos riscos. Adicionalmente, o uso da fusafungina néo é
suportado por qualquer orientac&o clinica.

Assim, com base nos dados disponiveis atualmente, o PRAC concluiu que a relagéo beneficio-risco dos medicamentos contendo
fusafungina néo é favoravel e que as respetivas AIM devem ser revogadas nos paises da Unido Europeia.

Recclha do mercado

A recolha do mercado sera realizada a partir do dia 21 de abril de 2016 com envio de informag&o a todos os distribuidores.

Contactos do Titular de Autorizagéio no Mercado
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