2016-09-06 15:43 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0263212201 P 2/4

August 2016

Comunicare directd citre profesionigtii din domenful skndtiii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungits (piribedil):
Restringerea indicatlef Ia tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sin#usyii,

De comun acord cu Agentia Naionall a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicele (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentania sa
din Roménia, S.C, Servier Pharma S.R.L., doregte sk v& informeze cu privirs la
restringerea indicapiei pentru medicamentele care congin piribedil cu
administrare oral8, 1a 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 asociere cu levodopa, de la inifierea tratamentului sau ulterior (in
special, in formele clinice cu tremor).

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie preseris sau eliberat pentru alte

indicatii decAt boala Parkinson. Prin urmare, nu mal trebuie prescris sau eliberat

pentru:

- tatament adjuvent la pacientii vérstnici cu deficit patologic cronic

cognitiv §i neurosenzorial (cu exceptin bolii Alzheimer si a altor

demente),

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

- indicatie terapeuticA oftalmologicl, propusé pentru Iimbunitdtirea
simptomelor ischemice,

Informayll suplimentare

Decizia DAPP cste o congecinid a sctiunilor de reglementare din Franja gl din alte state
membre implioate ale SEE, cum sunt Polonls i Luxemburg, de a restringe indicatia Ja boala
Parkingon,

In urma revalulirii raportului beneficiwriss al piribed!] In Franta, in {unie 2013, agentin de
reglementarc francezd a concluzionat ci raportul beneficlwrisc al piribedil riméne pozitiv
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numai pentru tratamentu] bolll Parkingen, fle ca monoterapie, fle in agosiere oy levodopa, de
I8 Inllerea tratamentulul sau ulterlor.

S-a concluzionat of, pentru tonte celelalte indicesll, efieacitaten piribedil nu este suficlent
documentatd In conformitete cu metodologie ¢! ghidurils actuale.

In urma ravizuiril datelor de farmacovigilenth, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurile do recunoagtere mutuall i descentralizat - Medicemente de vz uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Humar =
CMDh) & sustinut decizia de a rastrictiona indicatia terapeutled a piribedil (sdmiriszraze era 4,
I3 watamentul bolil Parkinson.

Recomandllri
*  Medioll trebule s& revizulasch tratamentul pacienilor lor ou proxime ocazie, ir. 2
intreruperil tratamentului cu piribedil (administrars orald), dacd aste presce: -
indloatlile regpective, gl sk ia In considersre raramente alternative:
¢ Farmaclgti] trebuie s rocomande pacientilor si ae adreseze medioulul curant,

Ap¢l [a roportarea reacqlllor udverse

Zce imporant si raportagl orice reaclie adversd suspeatatd, asooiatd ou administrarca
T iecamentului Pronoren (plrlbedll), clitre Agenjla Najlonald o Medicomentului § 2
= spezivelor Medieale, In conformitate ou sistemul naglonal de raportars spontany, prin
iarmsdiul Flgel pentru raportaren spontand o reactiilor adverse la medicamente',
- e2atild pe pagina web a Agentisi Nafionale o Madicamentulul gl a Dlspozitivelor
V622318 (www.anm.ro) ln sectiunen Raporieard o raacyie adversd, teimisa clitre:

Agenjla Naglonall a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SEndtescu or. 48, Sector !

#1478 « Buouregtl, Romdnia

=i 021 31634 97

v, =40213171102

't =4 0757117259

email: adr@anm.ro

Tl reacylile adverse suspeetate se pot raporia §i olitre reprezentania fn Romdnia a
vendeseciui awtorizatiei de punere pe plath, respectlv cdtre compania Servier Phurma S,R.L.,
3 owLizarele date de contact;

servier Pharma S.R.L,

SaFark

£ Tipografilor ne, L1-15, corp Al, etnj 3,
szt 1, Bucuregti

Famdais

Te =4 02) 528 52 B4

Fao =3 021529 5809

€T30l senvier,pv(@ro.netgrs.oom

iwcrdanatale de contact ale raprezaintanfel locale a defindtorulul autorizafiel de punsre pe
Jonriad

P terezadn i informapll suplimentare reforitoare I acenstd comunicare sau ls utllizarea
= 2diamantiiv Pronoran S0 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), vi rogim si
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m [ v
::;10 ;‘ugl: ::J::Zﬂhtﬂﬂﬂ localll & detinltorulul autorizajlel de punare pe piatd ln urmitonrele

Servier Pharmn S.R.L.

S-Park

Str. Tipograflior nr, 11-15, corp A, etnj 3,
sector 1, Bucuragt|

Roménle

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 02] 528 52 81



