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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET |'RE$ED]NTE

Calea Caldrayilor nr, 248, Bloc 19, Scctor 3, Bucuresti
F-maili cobinel_presedinte@ensanro. Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23 |
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Ciitre,
Casa de Asigurdri de Sénétate .................

In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30090E/18.08.2018, inregistratd |a
C.N.AS, —cunr. P7081/19.08.2018 v& aducem la cunostintt masurlle intreprinse de
Agentla Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) 8l
companla Les Laboratoires Servler, pentru informarea corpulul medical referitoare la
restrAngerea indlcatiel la tratamentul bolii Parkinson pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeuri cu eliberare prelunglta (piribedil).

Va rugém sé luafl masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sanatate, In loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sénatafll -
Pronoran 50mg drgjeuri cu eliberare prelungité (piribedil). Restrangerea Indicaliel la
tratmentul bolil Parkinson."”

Anexam in fotocople documentul respectiv.

Cu stima4,

p. Pregedinte
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August 2016

Comunicare directs cXtre profesionigtil din domenful sinitatii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil):
Restringerea indicafiel la tratamontul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sdndtAyii,

De comun acord cu Agentia Nagionald a Medicamentului §$i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, 8.C. Servier Pharma S.R.L., doreste s vi informeze cu privire |a
restrdngerea indicatiei pentru medicamentele care conjin piribedil cu
administrare oral¥, la tratamentul bolii Parkinson.

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

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

- Uatament adjuvant la pacientii vArstmici cu deficit patologic cronic
cognitiv i neurosenzorial (cu excepfiz bolli Alzheimer si a altor
demente),

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

= indicatie terapeutich oftalmologicd, propust pentru imbunititirea
simptomelor ischemice.

Informaii suplimentare

Decizle DAPP este o consecintd & acglunilor de reglementare din Franta §i din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonis $i Luxemburg, de a restrings indicatia Ja boala
Parkinson.

In urma reevalulirii raportului beneficiwriso al piribedi] In Franta, in iunie 2013, agentin de
reglementare francezd a concluzionat e raportul beneficiwrise al plribedil rimane pozitiv
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numai pentru tratamentul bolll Parkinson, fis ca monotsrapie, fie Tn agoolere ¢y levodopa, de
la Inltleran tratamentului sau ulterior.

S-a concluzionat cfl, pentru toate colelalte indicatii, eficacitaten piribedil nu este sufioient
documentatt tn conformitate cu metodologia gi ghidurile actuale,

In urma revizuirii datelor de farmacovigilentd, tn nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurile de racunoagtere mutualy si descentralizatd - Medicamente de uz Jrman
(Coardination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =
CMDh) 8 sustinut decizia de a restrictlona indicatia terapeuticl a piribedil (admirissrare ¢4,
|3 tratamantul bolil Parkinson.

Recomandird
*  Medleil trebule s& revizuiasel tratamantul pacientilor lor ou proxima ocazie, ir sc: 5.
intreruperii tratomentulul ou pirlbedi] (administrare orald), dac este prescrc -
indloatllle respective, gi s ia tn considerare tratamonte alternative;
* Farmacigtii trebuie si rocomande pacientilor sA se adreseze medioculuj curant,

15! (a raportarea reactiilor adverse

Zi's important sk raportatl orice reactie adversd suspeatatd, msociatd cu administrarea
T adizamentului Pronoran (piribedll), clitro Agentla Nationalt a Medicamentulyj §i a
Zrszezitivelor Medicale, th conformitate ou slstemul natlonal de raportare spontand, prin
viermedinl (Flgel pentry raportaren spontand a reacyiilor adverse la medicaments",
- iewbid pe pagina web 8 Agengiei Nationale o Medicamentulul g1 a Dispozitivelor
el taie (www.anm.ro) ln sectiunea Raporteazd o reucyle adversd, trimish clire:

Agentia Nagionall a Medicnmentuluf ¢ a Dispozitivelor Modicale
Str. Aviator Sinatescu nr. 48, Sector |

2, 1478 « Bucurestl, Roménia

Yo =4 021 316 34 97

o ~40213171102

't =4 0757117259

sl adr@anm.ro

Twaiad reactlile adverse suspectats sa pot raporta §i clitre reprezentanta In Roménla a
sevndesnuiul autorizatiel de punere pe plagh, respectly ciitre compania Servier Pharma S,R,L,,
2 rmrlizyrele date de contact:

ervier Pharma S.R.L.

S-Park

 Tipografilor nr, 11-15, corp Al, atnj 3,
seanze 1, Bucuresti

omdnia

vt =4 0215285284

Fan ~4 021 529 58 09

¢-T3iL servier,pv@ro.netgrs,com

wwardandiele de contaet ale raprazantangal locals a defindtorului autorizafiel de punere pe
ponpnd

Famam rrendn st informatil suplimentare refaritoare ln acenstd comunicare sau la utflizaren
Trioameatiia Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberars prelungitd (piribedil), vA rugim st
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contactafl reprezentanta locald o deginfitorujul autorizaglel do punere pe piat ln urmitoaresle
date de contagt;

Servier Pharmn S.RUL.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 1115, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Romanla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81




