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Locabiotal®, Mund-/Nasenspray mit Fusafungin: Widerruf der Zulassung

Informationen flir medizinisches Fachpersonal

Servier (Suisse) SA mdchte Sie, in Ubereinstimmung mit SWISSMEDIC und der Européi-
schen Arzneimittel Agentur (EMA), tber die Sistierung der Marktzulassung von Locabiotal in
der Schweiz und weltweit informieren. Arzneimittel mit Fusafungin werden zur Behandlung
von oberen Atemwegsinfektionen wie einer Rhinopharyngitis eingesetzt. Der Widerruf wird
am 28. Mai 2016 in Kraft treten.

Zusammenfassung:

e Die Entscheidung, die Marktzulassung von Fusafungin-haltigen Arzneimitteln zu wi-
derrufen, basiert auf Berichten von seltenen, jedoch schwerwiegenden Fallen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen, darunter allergischen und lebensbedrohlichen ana-
phylaktischen Reaktionen, sowie einem begrenzten Nutzennachweis.

e Folglich werden Fusafungin-haltige Arzneimittel vom Markt genommen.

e Patienten sollten dartiber informiert werden, dass die Vorteile von Locabiotal die Risi-
ken nicht mehr Gberwiegen, und Uber andere Therapien beraten werden.

o Ein Produktrickruf wird bis auf Ebene Apotheken eingerichtet.

Weitere Informationen zur Neubewertung von Fusafungin

Fusafungin wird als lokal antibiotische und antiinflammatorische Substanz zur Therapie von
Erkrankungen der oberen Atemwege (Sinusitis, Rhinitis, Rhinopharyngitis, Angina, Laryngi-
tis, Tracheitis) eingesetzt.

Bedenken aufgrund einer im Zusammenhang mit einer Anwendung von Fusafungin erhdhten
Meldefrequenz von schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktionen einschliesslich ana-
phylaktischer Reaktionen (in wenigen Fallen mit tddlichem Ausgang) flhrten zu einer Be-
gutachtung aller verfugbaren Wirksamkeits- und Sicherheitsdaten von Fusafungin-haltigen
Arzneimitteln durch die EMA.

Die Uberprifung des Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) ergab, dass
die Mehrzahl der schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktionen kurz nach Anwendung
des Medikamentes auftrat und Bronchospasmen einschloss. Diese Reaktionen sind zwar
selten, aber sie kdnnen lebensbedrohlich verlaufen und das PRAC war der Ansicht, dass es
keine ausreichenden Massnahmen gibt, um das Risiko zu reduzieren.

Hinsichtlich des Nutzens Uberpriifte das PRAC alle verfugbaren Wirksamkeitsdaten, die seit
der Markterstzulassung erhaltlich waren. Das PRAC beurteilte die Evidenz der vorteilhaften
Wirkungen von Fusafungin in allen zugelassenen Indikationen als gering und klinisch nicht
relevant. Das Risiko einer bakteriellen Resistenz ist moglicherweise erhodht, einen Beweis
daftr gibt es nicht.
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Unter Berlcksichtigung des leichten und selbstlimitierenden Verlaufes von Erkrankungen der
oberen Atemwege wie einer Rhinopharyngitis kam das PRAC zum Ergebnis, dass der Nut-
zen von Fusafungin die Risiken nicht Uberwiegt. Darlber hinaus stiutzt keine klinische Leitli-
nie die Anwendung von Fusafungin.

Basierend auf den momentan verfligharen Daten schlussfolgerte das PRAC der EMA, dass
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir Fusafungin-haltige Arzneimittel nicht mehr positiv sei und
die Marktzulassung innerhalb der EU widerrufen werden sollte.

In Ubereinstimmung mit der Entscheidung von SWISSMEDIC empfiehlt Servier (Suisse) SA
folgendes:

- Arzte sollten keine neuen Rezepte ausstellen.
- Arzte und Apotheker beraten Locabiotal-Patienten tUber andere Therapien.

Fir Meldungen uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic,
das dafur entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance
System (EIViS) kdnnen UAW direkt oder durch Hochladen einer xml-Datei erfasst werden.
(Alle erforderliche Informationen sind zu finden unter www.swissmedic.ch >Marktiiberwa-
chung >Pharmacovigilance>).

Informationen zur Ricknahme

Locabiotal-Verpackungen sind bis zum 28. Mai 2016 Uber den Vertriebskanal zu retournie-
ren. Bis zu diesem Zeitpunkt werden wir eine Ruckvergitung vornehmen, die ebenfalls tber
den Vertriebskanal erfolgt.

Weitere Fragen

Fur weitere Fragen zu diesem Informationsschreiben steht Ihnen Servier (Suisse) SA unter
der Telefon-Nr. 022 737 84 37, bzw. der Postadresse: Servier (Suisse) SA, Case postale
380, 1217 Meyrin 1, gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen Grissen

Frédéric Bengold Dr Elisa Cennini
Geschaftsfuhrer Regulatory Affairs
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