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CABINET PRESEDINTE
Calea Chlaragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti

( 'NAS E-mail: cabinet_presedinte@ensan.ro. Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23 |
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Casa de Aslguréri de Sanétate .....................

In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 30080E/18.08.2018, inregistratd Ia
C.N.A.S. —cu nr. P7061/19.08.2016 v& aducem la cunogtintd masurlle Tntreprinse de
Agentia Nationald a Medicamentulul gl a Digpozitivelor Medicale (ANMDM) s
companla Les Laboratoires Servier, pentru informarea corpulul medical referitoare la
restrangerea Indicatlel la tratamentul bolil Parkinson pentru medicamentul Pronoran
E0mg drajeuri cu eliberare prelungita (piribedil).

Va rugém s luatl mésuri de informare a furnizorilor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asiguréirl de s#natate, In loc vizlbll, a
documentului ,Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul s&natafli —

Pronoran 50mg drajeurl cu eliberare prelungitd (piribedil): Restrdngerea Indicafief la
tratmentul bolli Parkinson.”

Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

p. Pregedinte
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August 2016

Comunicare directd citre profesionistil din domentul sinatitii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungita (piribedil):
Restringerea indicatie! la tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul santaii,

De comun acord cu Agenia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménig, 8.C. Servier Pharma S.R.L., doregte sX v& informeze cu privire la
reswingerea indicafiei 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 asociers cu levodopa, de la inijierea tratamentului sau ulterior (in
special, in formele clinice cu tremor),

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

- Uatament adjuvant la pacientii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu exceptia bolii Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudicatia intermitent! din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul 1I),

- indicajie terapeutio oftalmologicl, propusd pentru fmbuniitatirea
simptomelor ischemice.

Informayli suplimentare

Declzla DAPP este o consecingd a actiunilor de reglementare din Franga sl din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia §i Luxemburg, de a restringe indicatia la boale
Parkinson,

In urma reevalullrii raportului beneficiw/riso al piribedll In Frants, in iunie 2013, agengia de
reglementare francezl a concluzionat ¢B raportul beneficiw/risc al plribedil réméane pozitiv
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contactafl reprezentania locald & defindtorulul autorizagiel de punere pe piatd ln urmlitoarsle
date de contaot;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 1115, corp A1, etaj 3,
sector |, Bucuregt!

Rominla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: -4 021 528 52 81



