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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Culeu Chldragllor nr. 248, Blog S19, Sector 3, Bucuregti
( 'N AS [-mail; gubinet_presedinte@ensmn ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23 |

R NIRRT .5A DE ASIGURARI DE SANATATE
A JUNETULYI SALAJ - ZALAU
RBGIS’ERATURA
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Citre, |

Casa de Asiguréirl de Sénétate .....................

o9 IOl {

N .08. 01¢,
In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General FloAdic_ x.\.t}

A

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30080E/18.08.2016, Inregistratd Ia'l"‘iy ook G
C.N.A.S. = cu nr. P7081/19.08.2016 v& aducem la cunogtintd masurile Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl ‘&uc,
companla Les Laboratoires Servier, pentru Informarea corpulul medical referitoare la
restrangerea Indicatlel la tratamentul bolll Parkinson pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeurl cu eliberare prelungita (piribedil).

V& rugém s (uafl mésurl de Informare & furnizorllor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina slectronicd a casel de aslgurdrl de sénatate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directd cAtre profesionigti din domeniul sénatafii -
Pronoran 850mg drajeuri cu ellberare prelungitd (piribedll): Restrangerea Indicafiel la
tratmentul bolll Parkinson."”

Anexam In fotocople documentul respectlv,

Cu stima,
p. Pregedinte




2016-09-06 16:28 CNAS-Clawback 0372309160 >> P 2/4

August 2016

Comunicare directd citre profesionigtil din domoniul sinitiiii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungiti (piribedil):
Restringerea indlcatiel la tratamontul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sdnKtayii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, §.C, Servier Pharma S.R.L., doregte sk v& informeze cu privire la
resrdngerea indicafiei pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare orald, |a tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare oraldl) 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 trebuie prescris sau cliberat pentru alte
indicayii decéit boala Parkinson. Prin urmare, nu mal trebuie prescris sau eliberat
pentru:

- tratament adjuvant la pacientii vArstici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu excepiin bolli Alzheimer si a altor
demente),

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

- indicatie terapeuticd oftalmologicl, propusd pentru tmbunitdfirea
simptomelor ischemice,

Informail suplimentare

Declzle DAPP esto o consecinil & actiunilor de reglementare din Franja §! din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia §i Luxemburg, de a restrings indicatia |a boala
Parkinsan,

In urma resvalullrii raportului bensficiwrise al pirlbedll In Franta, In funie 2013, agentia de
reglomentare francezl a concluzionat ¢A raportul beneficlwrlsc al piribedil riméne pozitlv




2016-09-06 16:28 CNAS-Clawback 0372309160 >> P 3/4,

numai pentru tratamentul bolll Parkingon, fie ca monoterapie, fle In asoclere cu levodops, de
la Inlflersa tratamentului sau ulterior,

S-a eoncluzionat c8, pentru toate celelalte indicatli, eficacitaten piribedil nu este suficlent
documentaté In conformitate cu metodologia ¢l ghidurile actuale,

In urma revizuiril datelor de farmacovigllentd, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurlle do recuncagtere mutuald gi descentralizath - Medicamente de vz uman
(Coordination Qroup for Mutual Recognition end Decenralised Procedures = Himan =
CMDh) & sustinut decizis de a restrictiona indicatla terapeutiod a piribedil (admirisraze craid,
(3 rratamentul bolil Parkinson.

Recomanddri

* Medicil trebule s& revizulascd tratamentul pacientilor lor ou proxime ocazie. ir. ;eie.,
intreruperii tratamentulul ou piribedil (administraro oralk), dacd este pressr:
indicatlile respective, gl sl in In considerars watamente alternative;

+ Farmaclgtil trebule s rocomande pacientilor si se adreseze modioului curent,

<:'t mportant sk raportajl orice reactie adversd suspeotntl, ssociath cu adminisirarea
*2zamentului Pronoran (piribedll), clitro Agentia Nationald s Medicamenrului 8 a

42¢/ la raportarea reacyllior adverse

- szextivelor Medicale, In conformitate cu slstemul naglonal de raportare spontand, prin
“emzdiul Flgel pentry raportarsa spontanf a reactiilor adverse la medleamants',
sezavbdd pe pagine web a Agengioi Nationale & Medicamentulul gl a Dispozitivelor
828 iwwivanm.ro) la sectiunes Raporieazd o reucyle adversd, trimisd citre:

Agentla Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivolor Modicale
i, Aviator SEnBtescu nr. 48, Sector |

211478 « Bucurestl, RomAnia

oy =4021 3163497

v =40213171102

't =4 0757117259

++mail; adr@anm.ro

Tiwad reacilile adverse suspectate se pot raporta yi clitre roprezentania 'n Romédnla a
smmlenicl autorizatiei de punere pe plajh, respootly citrs compania Servier Pharma S.R.L.,
1 o~Lzyrele dare de contact:

Semler Pharma S.R.L.
2o "3N

i~ Tipografiler nr, 11-15, corp Al, eta) 3,
semar |, Bucuregti

Fimiais

Tt =< 02) 528 52 84

Fro =2 021 529 5809

¢-Ta1. senier.pv@ro.netgrs.com

~wcrgomdiele de contact ale raprezantanel locals a defindtorulul autorizaflel da punare pe
gl

Fr==. srrzzin gl informatll suplimentare referitoars la aceastd comunicare sau la utllizares
=sizamenioy Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (plribedil), vA rugim si
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contaotayl reprezentania locall o detindtorulul autorlzalel de punere pe piatd la urmitoarole
data de contaot;

Servier Pbarma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografllor nr. 11-15, corp Al, eta 3,
sector |, Buouragti

Romdnla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81



