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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Chdragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuregti

E-mail: ¢abinet_prevedinte@ensan, ko, T'el, 0372/309.270, Fax 0372/309.23 |
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- In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30000E/18.08.2018, inregistratd |a
C.N.A.8. - cu nr. P7081/19.08.2016 v4 aducem la cunogtinté masurile Intreprinse de
Agentia Natfionald a Medicamentulul | a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Les Laboratoires Servier, pentru informarea corpulul medical referitoare la
restrAngeraa indicatlel la tratamentul bolil Parkinson pentru medicamentul Pronoran
50mg drajeuri cu ellberare prelungita (piribedl)).

Va rugém sé luafl mésurl de Informara a furnizorilor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronics a casel de asigurari de sénatate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directs cdtre profesionigtii din domeniul sénatafil —

Pronoran 50mg drajeuri cu eliberare prelungité (piribedll): Restrangerea Indicalel Ia
tratmentul bolil Parkinson ”

Anexam in fotocople documentut respectiv.

Cu stima,

p. Pregedinte
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August 2016

Comunicare directd citre profesionigtii din domenful sAndtagi

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil):
Restringerea indicatiel In tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sn¥tdyii,

De comun acord cu Agenfia National? a Medicamentului i & Dispozitivelor
Medicele (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, S.C. Servier Pharma S.R.L., doreste s4 v& informeze cu privire la
restrdngerea indicafiel pentru medicamentele care contin  piribedil cu
administrare orald, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare oral¥) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
« fie n monoterapie (in special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de la initierea tratamentului sau ulterior (in
special, in formele clinice cu tremor).

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicafii decAt boala Parkinson. Prin urmare, nu mai trebuje prescris sau eliberat

pentru;
| OWSIMDIND LUVAAL L peicuji vissiniel vu delicit patoiogic cronic
cognitiv yi neurosenzorial (cu exceptin bolli Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudicatia intermitentd din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul D,

- indicafie terapeuticd oftalmologicd, propusd pentru fmbuniitasirea
simptomelor ischemice.

Informafil suplimentare

Decizia DAPP cate o consecinid a actiunilor do reglementare din Franta sl din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonls si Luxemburg, de a restrdnge indicatia la boala
Parkinson,

In urma reavalulrii raportului bensficiwrise al pirlbedl] tn Franta, in lunie 2013, agentin de
reglemantare francezd a concluzionat eA raportul beneficlu/rise gl pirlbedil rimane pozitlv
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numai pentru tratamentu) bolil Parkinson, fie ca monoterapie, fle tn agaciere cu levodops, de
|2 Inltlerea tratamentului sau ulterior.

S-t concluzionat o, pentru toate celolalte indicati, eficacitaten piribedil nu este suficlent
dacumentatdl In conformitate cu metodologia gl ghidurile actuale.

In urma revizuirii datslor de farmacovigilents, 1n noiembris 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurlle de rocunoasters mutuals 3i descentralizath - Medicamente de uz yman
{Coardination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =
CMDh) a sustinut dacizla de & rastrictiona indioatia terapeutict a pirlbadil (admiriszars cra.4,
Is watamentul bolii Parkingon,

Recomanddri

»  Medicli trebule s2 revizulased tratamentul paclentilor lor cu proxima ocszic, ir, ta:x ..
intreruperil tratamentului ou pirjbedi] (edministrare oralf), dacd esie nresar: -
indloalile respective, i sd in In considerare trataments alternative;

*  Farmaclgtil trebule st rocomande pacientilor s s adrasezo mediculul curant.

42! la roportarea reacqlllor adverse

Iie important s& raportafl orice reactie adversd suspetotd, ssociatd cu adminisifarea
Tticamentului Pronoren (pirlbedll), citre Agenjia Nationall a Medicomentulu; $i a
Trizeiiivelor Medicals, th conformitate cu slstemul natlonal de raportars spontan8, prin
“arvadil (Figel pentru raportares spontand g reactiilor adverse la medicamente’,
Siwinbid pe pagina web a Agenfiei Najionale o Medicamentului gl a Dispozitivelor
"1e2 8 (www.anm.ro) la sectiunea Raporieazd o reacyie adversd, trimisd clitre:

Agentla Natlonald 3 Medicamentulul ¢f o Dizpozitivelor Medicale
3ir. Aviator Sinatescu nr., 48, Sector |

<. 1478 « Bucurestl, Romdnia

T -4 021 3163497

o =40213171102

't =4 0757117259

:man adr@anm.ro

w2k feactiile adverse susnectata as nAt Pannete Bl aKess saceamooss—ee o n
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weimker el avtorizatiel de punere pe piath, respfmtiv ctre compania Servier Pharma S.R L.,
3 o~eLizare'e date de contact:

servier Pharmn S.RL,

SFark

= Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
seanze ), Bueuregti

+ == 02] 528 52 84
Fro =20215205809
¢T3 senvier.pv@ro.notgrs.com

- wirdamdlele de comtact ale raprezamtantal locale a defindtorului autorizapiel de punare pe
e

“r=r. eerdn o informayil suplimentare referitoars la aceasth comunioare sau la utllizarea
=elnamento oo Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberars prelungitd (piribedil), v& rugim s

2
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¢ ; :
d‘:{‘;‘;";ﬂ:&ifgmmﬂnﬂ locald a detindtorulul autorizatiel de puners pe piai la urmitonrole

Servier Pharmo S.R.I..

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-18, corp Al, etaj 3,
sactor 1, Bucurasti

Romanla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 B8]



