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Comunicare directd citre profesionigtil din domeoniul s&n#taii

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

Stimate profesionist din domeniul sin&tii,

De comun acord cu Agentia Nationald & Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicele (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, S.C. Servier Pharma S.R.L., doregte & vi informeze cu privire la
reswdngerea indicatiei pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare oral#, la tratamentul bolii Parkinson.

Regumat
Piribedil (administrare orald) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
- fle tn monoterapie (in special, in formele clinice cu remor),
- sau In asociere cu levodops, de la initierea tratamentului seu ulterior (In
special, in formele clinice cu tremor).

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicatii decdt boala Parkinson. Prin urmare, nu mal trebuie prescris sau eliberat
pentru:

- tratament adjuvant la pacientii vArstnici cu deflcit patologic cronic
cognitiv gi 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 11),

= indicafie terapeuticd oftalmologicl, propusd pentru {mbuniithirea
simptomelor lschemice.

Informapli suplimentare

Declzla DAPP este o conseclinil a actlunilor de reglementare din Frania sl din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonis gl Luxemburg, da a restringe indicatia la boala
Parkinson.

In urma resvalullrii raportului beneficiw/riso al plrlbedll In Franta, in lunie 2013, agenyia da
reglemontare francczd a concluzionat ¢ raportul beneficlu/rise al pirlbedil rikméne pozitlv



numai pentru tratamentul bolll Parkingen, fle ca monoterapie, fle tn asoolere cu levodopa, de
|a Inlflerea tratamentului sau ulterlor.

S-n aoncluzionat o8, pentru toate ealalalte Indieatll, eficacitaten piribedil nu este suficlent
documentatl In conformitate cu metodologla ¢! ghidurile actuale,

In urma revizuiril dateler de farmacovigilents, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru prooedurlle do recunoagtere mutuald gi descentralizatd - Medicamente do Uz uman
(Cootdination Group for Mutual Recognltion and Decentralised Procedures - Human =

CMDh) & sustinue decizla de a restrictionn indicatia terapeutlo & piribedil (admirisare cm 3,
|3 ratamentul bolil Parkinson.

Recomandlrl

o Medlell trebule s¥ revizulased tratamentul paclentilor lor ou proxima ocazie, ir. sc:2..
intreruperii tratamentulul ou pirlbedl! (adminlstrare orald), decd aste prescris -
Indloatllle respective, gl si is In considerars tratamente alternative;

o Farmaolstli trebuie 88 rocornande pacientilor s se adresaze mediculul curant.

< important s raportajl orico reactie adversd suspeatatl, asociatd cu administrarea
v2.24mentulul Pronoran (piribedll), cltro Agentis Naplonall a Medicamentului §i a
rizezitivelor Medlcale, tn conformitate ou slstemul naflonal de raportare spontand, prin
“ermedl (Flgel pentru raportaren spontant o reactlilor adverse Ia maedicamaente",
s4>ubid pe paglna web a Agengiei Nafionale ¢ Modicamentulul gl a Dispozitivelor
niedaie (www.anm.ro) la sectiunen Raporteazd o reucjle adversd, trimisd cle:

Agentia Natlonald a Medleamentulul ¢ a Dlspozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindteseu nr. 48, Sector |

211478 « Buourestl, Romania

fan: =4 021 316 34 97

6. =40213171102

't =4 07387117 259

semail: adr@anm.ro

Tusead tesclile adverss suspectata sa pot raporta gi clitre reprezentanta th Roménla a

sremiesniiyl autorizatiel de punere pe plath, respectly cltre compania Servisr Pharma S.R.L.,,
2 Js~~Aicarele date de contact:

S¢rler Pharma S.R.L,

Sabark

i Tipografilor nr, 11-15, corp Al, etnj 3,
semze 1, Bueyragti

Hendala

Tt =402] 528 52 84

Fao =4 021 529 58 09

-3, senier.pv@ro.netgrs,com

-wordanslele de contact ale raprazantanial locale a depindtorului autorizafiel de punarg pe
pegtd
Ry,

rrexdn 1 informafll suplimentare refaritosrs la aceast comunicare sau la utilizares
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contactafl raprezantanta locald o defintitorulul autorizaglel de punare pe piatd la urmbitosrele
date de contaot;

Servier Pharmn S.R.L.

S-Park

Str. Tipografiler nr, 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregtl

Retninla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax; +4 021 528 52 81




