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Comunicare directs citre profesionigtl din domenful sAndtitii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil):
Restringerea indicatlet la tratamontul boli Parkinson

Stimate profesionist din domeniul s#n&ayii,

De comun acord cu Agentia Naticnal2 a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, S.C, Servier Pharma S.R.L., doreste s& v& informeze cu privire |a
resringerea indicatiel pentru medicamente]e care confin piribedil cu
administrare oral4, la tratamentu] bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare oral) este acum indicat doar pentru tratamentu] bolii
Parkinson:
- fie in monoterapie (in special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de 1a initierea tratamentului sau ulterior (In
special, tn formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris say eliberat pentru alte
indicatii decAt boala Parkinson, Prin urmare, nu maj trebuije prescris sau eliberat
pentru:

- latament adjuvant la pacienfii vArstici cu deficit patologic cronic
cognitiv gi neurosenzorial (cu exceptia bolli Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudicatia intermitents din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul 1D,

= indicefie terapeutica oftalmologic®, propush pentru imbunitatirea
simptomelor ischemice.

Informafli suplinentare

Decizia DAPP este o consecintd a actlunilor de reglementare din Franta sl din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonis $i Luxemburg, de a restriinge indicatia la boala
Parkinsan.

In urma resvalullrii roportului beneficiwrise al pirlbedl] 1n Franta, in iunie 2013, agentia de
reglemontare francezd a coneluzionst cA raportul beneficiwrisc al pirlbedil rAmane pozitiv



2016-09-06 15:59 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0264530597++ P 3/4

numai pentru tratamentul boll] Parkinson, fie ca monotarapie, fie In asoclere cu levodopa, de
8 Inltleraa tratamentului sau ultarior.

S-a concluzionat b, pentru toate colelalta indicatii, eficacitaten piribedil nu este suficient
documentatt In conformitate cu metodologia gi ghidurile actuale,

n urma revizuirii datelor de farmacovigilent, n nolembrie 2014, Grupului de ceordonare
pentru procedurile do racunoagtere mutuald gi descentralizatd - Medicamente de uz yman
(Coardination Group for Mutua Recognition and Decentralisad Procedures - Human =
CMDh) a sustinut decizia de a restrictlona indicatia terapeuticll a piribedi! (admirisirare o il
'3 tratamentul bolil Parkinson.

Recomandiri
*  Medleit trebule s revizulases tratamentul pacientilor lor ou proxima ccazie, ir sc:-..
intreruperii tratomentului oy piribedil (administrare orald), dacd aste nrescrc -
indicatille respectiva, gi sl ia in considerare tratamente alternative;
+ Farmaclgtii trebuie 88 rocomande pacientilor sA se adresazs medioulu curant,

17¢! (a raportarea reactlllor adverse

It important si raportafl orice reactie adversy suspeatatd, agociath cu administraras
~il:zamentului Pronoran (piribedll), chtre Agenila Nafionalt a Medicamentulyi §ia
Srizezitiveler Medicalo, tn conformitate cu slstemul natlonal de raportare spontand, prin
vemmedl (Flgel pentry raportaren spontand a reactiilor adverse la medicamenta",
s izeubid pe pagina web a Agentiei Nationale g Medicamentulul g a Dispozitivelor
Wil oty (www.anm.ro) la sectiunea Raporteazd o reuctie adversd, trimisd cire:

Agentia Naflonald a Medienmentului #1 a Dispozitivalor Madicale
3tr. Aviator Sinatescu nr, 48, Sector 1

v i478 . Buourestl, Romania

fav =4 021 316 34 97

=40213171102

=4 0757117 259

smiil adr@anm.ro

Tueiadk reactlile adverse Suspectate se pot raporta gi clitre reprezentanta In Roménia a
semderriiul autorizatiei de punere pe plath, respectly ciitre compania Servier Pharma SR,L,,
rdizirele date da contact:

S¢rvier Phorma S.R.L.

SePark

i Tipegrafiler nr. 11-15, corp A, etaj 3,
seanzr 1, Bueyregti

Fim4nia

Tt =4 0215285284

Fan =4 021 529 58 09

€T3l senier.pv@ro.netgrs,com

wwsrsamdlele de contact ale raprezentanyel locale a defindtorului autorizafiei de punere pe
Dengtd

P Cerrend g informatil suplimentare referitoars Ja aceast comunicare sau la utf)izaren
Triiameatiia Pronoran 50 mg drajeuri au eliberare prelungitd (piribedil), v ruglim st
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contactatl reprezentanta locald g definfitorului autorizatlel de punere pe piat In urmitoarele
date de contact;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str, Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
sector [, Bucuregti

Romdnia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax; +4 021 §28 52 81




