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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Caloa Chlarngllor nr. 248, Blo¢ S19, Sector 3, Bueuresti
[-muil: ¢nbinet_presedinte@ensun,ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23 1
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MU}U}/?{Q In conformitate cu adresa ANMDM rr. 30090E/18,08.2018, tnregistratd |a
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In atentla, |
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

C.N.AS. - cunr. P7081/18.08.2018 v& éducem la t:'unogtinté masurile intreprinse de

Agentia Natlonald a Medicamentulul sl a Dlspo|zltivelor Medicale (ANMDM) sl

companla Les Laboratoires Servler, pen’éru Informarea corpului medical referitoare |a
restrangerea Indicatlel |a tratamentul bol!u Parklnaorl pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeurl cu eliberare prelungltd (pirlbedil),

Va rugém sé (uatl mésurl de informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronica a casel de aslgursrl de s#natate, in loc vizibll, a
documentului ,Comunicare directs cétre pmfesicim‘grﬂ din domeniul sé&ndtafli -
Pronoran 50mg drajeur! cu eliberare prelungité (pfr'fbedﬂ): Restrédngerea Indicatiel Ia
tratmentul bolll Parkinson.,”

Anexém Tn fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

p. Pregedinte
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|
Comunicare directd citre prof?slonigtli din domenful sin#titii

Pronoran 50 mg drajeuri cu epbemre prelungity (piribedil):
Restrdngerea indicatiel la tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul s&nAtayii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires §|ervier, prin reprezentanta sa
din Roménia, 8.C, Servier Pharma S.R.L., doregte sk v informeze cu privirs la
restréngerea indicafiei pentru medicamentels cars contin piribedil cu

L} 1 e | ]
administrare orald, 1a tratamentul bolii Parkinson,

Rezumat

Piribedil (administrare orald) este acum indicat doar pentru tratamentul bolit

Parkinson:
+ fie In monoterapie (in special, in formele clinice cu tremor),

- sau In asociere cu levodopa, de la iniierea tratamentului sau ulterior (tn

special, in formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie preseris sau eliberat pentru alte
indicafii decAt boala Parkinson, Prin urmare, nu mailtrebuje prescris sau eliberat
pentry:
- latament adjuvant la pacientil vArsmici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu ‘exceptia bolli Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudicatia intermitentf din cadrul arteriopatiei

obliterante cronice de l2 nivelul membrelor inferioare (stadiul II),

- indicafle terapeutics oftalmologicll, propusi pentru Imbuniitatirea
simptomelor ischemice.

Informafil suplimentare
Declzle DAPP este o congecingl a actiunilor de reglementare din Franta s! din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia sl Luxemburg, de a restringe indicatia la boale
Parkinsan,

In urma reevaludrii raportulyj beneficiwriso al pirlbed!l In Franta, in junie 2013, agentin de
reglomentare francezl a concluzionat el raportul beneficiw/rlac a pirlbedll r&mane pozitly
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¢8 monoterapie, fle f'n sgosiere cu levedope, de

S«a goncluzionat ¢4, peniru toate celelalte indicatli, eficacitaten piribedil nu este sufiolent

documentats In conformitate cu metodologla g

houmma revizuirii datelor de fnmncovig]lcnﬂ;ﬁ, In nolembrie 2014, Grupylyi

pentru procedurlle de recuncasters
(Coardination Group for Mutual

mutual}

i ghidurile actuale,
i de coordonare
8i descentralizatt « Medicamente de uz uman

Recognition and Dacanfrralisad Procedures - Kuman =

CMDh) & sustinut decizia de a restrictiona indn;:a{ia terapeuticl & piribedil (edmiristrars erald,

la watamentul bolil Parkinson.

Recomanddr]

*  Medieil trebule s¥ revizulased tratamentu]
intreruperii tratamentulul oy piribcdll‘

indicatlile respective, 8l
* Farmaclgtil trebule 85 rocomande pacie

£tlla raportarea reacfillor adverse

ti:2amentului Pronoran (pirlbedll), catre
2tivelor Medicale, tn conformitate cu
F42ebild pe paglna web a Agentioi

¥ ", =
dedizaia

Nat

Agentla Nafionald a Medieamentuluf
3ir. Aviator Sinatescu nr., 48, Sector 1
11478, Bucurestl, Romania

T =3 021316 34 97
wo=40213171102

T =4 0787117259

semail; adr@anm.ro

Tiscad reactlile adverse Suspactate sa
“endtenicl autorizatiei de punere
2 a=Aitarele date de contact:

pot

Serler Pharma S.R.L,

sFarx

= Tipografilor nr, 11-15,
=2t 1, Bueuregti

nomdala

¢ == 02] 528 5284

Fay =4021 529 58 09

€72l servier,pv@ro.netgrs,oom
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corp Al, etaj 3,

|
pacicn;ilor,
(edministrare

lor ou proxima ocazic, ir Rt
orall), dacd ests preserc -

sl iain considerare watamente alternatlve:

nfilor sA 10 adraseze mediouluj curant.

important sj raportatl orice reactie adversy suspeatntd, asociath cu adminisirarea

Agenfla Nationalt a Medicomentului g a
. |

slstemul national de raportare gpontans, prin

wrmediul L Flgel pentru raportaran 3pontand q rcaoﬁiljor adverse la medieamente",
3 ionale & Medicamentului gi a Dispozitivelor
{(wwyw.anm.ro) [n sectiunen Rapomaz# 0 raacyle adversd, trimisit clitra:

sl 2 Dispozitivelor Modicale

raportn 3f ciitre reprezentania In Roménia a

pe platk, respeotlv chtre compania Servier Pharma S.R.L.,

cwcrgonstele de contaet gle reprezantangel !aaa{c a deflndtorului autorizafiel de punare pe
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FLemesiia Pronoran 50 mg drajeuri cu
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T "mtrerded s informapl] suplimentare referitoare Ia accastf comunicare say Ja utllizarea

eliberare prelungity (piribedil), va rugim sa
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contactayl reprezentania localll a detindtorulul autorizatiof |de puners pe piatd ln urmitonrels
date de contaor;

Servier Pharma S.R.1.
S-Park

Str. Tipografllor nr. 11-15, corp Al, etgj 3,
sector 1, Bucuregti
Roménla

Tel: +4 021 528 52 80
Fax: +4 021 528 52 81




