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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calea Chltraglior nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
( 'N A S E-mail: gubinet_presedinto@ensngo. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23]
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Casa de Asigursrl de Sanétate

In atentla,
DoamneVDomnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30090E/18.08.2016, Tnregistratd la
C.N.AS, - cu nr. P7061/19.08.2016 v aducem la cunostint¥ masurile intreprinse de
Agentia Nationald a Medicamentului s/ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companla Les Laboratoires Servier, pentru Informarea corpulul medical referitoars la
restrangerea Indicatlel la tratamentul bolil Parkinson pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeuri cu eliberare prelungltd (pirlbedil),

VA rugém s& lual mésuri de informare a furnizorllor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronic a casel de asigurdrl de sdnatate, in loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directs cétre profasionigtii din domeniul sénataflil -
Pronoran 50mg drajeuri cu eliberars prelungitd (piribedi): Restrangerea indicatiel Ia
tratmentul bolll Parkinson."

Anexéim in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
p. Presedinte

Rady-TiBIC
DIREC
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Comunicare directd citre profesionigtil din domenful sdndtiigii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungiti (piribedil):
Restréngerea indicatiel la tratamontu] bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniu siintayi,

De comun acord ou Agentia Naionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, 8,C. Servier Pharma S.R.L., doregte si vi informeze cu privire la
restrngerea indicapiei pentry medicamentels cars contin piribedil cu
administrare orald, Ia tratamentu] bolii Parkinson,

Rezumay
Piribedil (administrare orals) este acum indicat doar pentru tratamentul bolit
Parkinson:
+ fie in monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociers cu levodopa, de la iniflerea tratamentului sau ulterior (tn
special, in formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicatii decat boala Parkinson, Prin urmare, nu mal trebuje prescris sau eliberat
pentry;

" Uatament adjuvant la pacientll vArsmici cu deficit patologic cronic
cognitiv $i neurosenzorial (cu exceptin bolli Alzheimer si a altor
demente),

= tratament adjuvant in claudieatia intermitentt din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul D,

» indicatie terapeutiod oftalmologich, propusy pentru  tmbuniitdtires
simptomelor ischemice.

Informafii suplimentare

Decizla DAPP este o consecingl a actiunilor de reglementars din Franta sl din alte state

- membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia ¢i Luxemburg, ds 2 restrdnge indicatia Ia boals
Parkinson,

h Urma reevalullril raportului benefisiwrise al pirlbedl] In Franta, tn junie 2013, agentia de

reglomentare francez a concluzionat ¢ raportul beneficiwrlsc ol pirlbedl rimane pozitiv
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numai pentru tratamentul boll] Parkinson, fle ca monoterapie, fia fn ssoolere ou levodope, de
Ia Inigleran tratamentului say ulterior,

$-a ooncluzionat cf, PENtrl toate celelalte indicatli, eficacitaten piribedi! nu este suflolent
documentatl tn conformitate oy metodologla g1 ghidurile actusle.

N urma revizuirii datslor de farmacovigilents, tn nolembrie 2014, Grupului de soordonare
pentru procedurlle de recunoagtere mutuald gi descentralizatt - Medicamente de vz uman
(Coordination Qroup for Mutua) Recognition and Decentmlised Procedures - Himan =
CMDh) & sustinue docizia de a restrictiona indicatla terapeutiol a plribedil (sdmiristraze cracd,;
a tratamentul bolil Parkinson.

Recomanddrl

*  Medioil rebule si revizulased tratmentu) pacientilor lor ou proxime ocazic. ir sc:p.
intreruparil tratamentulul oy piribedil (sdministrare orall), dack este prescr: -
indioatlile respective, si sd ia tn considerate watamenta alternative;

- Farmacigtil trebule s& racomande pacientilor st s adraseze mediouluj curant.

4ptl la raporiarea reactillor adverse

It important si raportayl orice resctie adversi suspeotatl, esociath ou adminisirarcs
“e2:2amentului Pronoran (piribedll), cltre Aganpia Nationsll 2 Medicomentului §i a
< speditivelor Madioale, tn conformitate cu sistemul natlonal de reportare dpontand, prin
surmsdiul JFlgel pentru raportarea spontand & reactiilor adverse Ia medicamente”,
4RIuEld pe pagine web a Agengiei Nationsle & Modicamentuly} §l a Dispozitivelor
“edicas (www.anm.ro) la sestiunen Raporieazd o raactle adversd, trimisd clisrs:

Agentia Nationald a Medieamentului #f 2 Dispozitivelor Modicale
St Avitor Siniitaseu nr. 48, Sectar 1

2, 1478 - Bucuregt], Roménia

fax: =4 021 316 3497

W =40213171102

s =4 0757117259

rmail; adr@anm.ro

Tioeasd, reactlile adverse fuspactate e pot raporia §i citre feprezentania Tn Roménla a
svdtsniiyl autorizatiel de punere pe plagl, fespeotlv clitre companin Servier Pharma SR.L,
3 amrLitarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

SePark

¥ Tipografilor nr, 11.18, corp Al, ety 3,
seaer 1, Bueuresti

Rimiais

Te =3 02] 528 52 84

Fan =4 021 529 58 09

€30 servier.pv@pro.netgrs,com

Swcrdongiele de contaet ale reprezantangel locale a defindtorulyl aulorizaflel de punere pe
- maged

Fre “etrende i informagil suplimentare referitoare |z aceast! comunicare sau la utllizarea
TEsamenti Pronoran 50 mg drajeuri ey eliberare prelungith (piribadil), va rugim st
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Sontacta) reprezentanta locall s defindtorulul autorizariel de puners pe pintl la urmbitonrele
data da contaot;

Servier Pharma S.R.1.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, com Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménla

Tol: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81



