Pl [ pe o n,

Cétre,
Casa de Asiguréri de S&nstate

In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adress ANMDM nr. 30080E/18.08.2018, Inregistratd |a
CN.A.8, —cunr. P7061/19.08.2018 va aducem la cunostingd masurile Intreprinse de
Agentla Nationald a Medlcamentulyi $l a Dispozitivelor Medlcale (ANMDM) gl
companla Les Laboratoires Servler, pentru Informarea corpulul medical referltoare la
restrangerea indlcatiel la tratamentul bolli Parkinson pentru medicamentul Prohoran
80mg drajeuri cu ellberare prelungltd (piribedil),

V& rugsm s# |uatl masuri de Informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflgarea pe paglna electronicd a casel de asigurdri de sanitate, n loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directs calre profesionigtil din domeniul sdndtafll -
Pronoran 80mg drajeur! cu eliberars prelungité (pirlbedll): Restréngeresa Indicalisi la
tratmentul! bolif Parkinson.”

Anexém tn fotocople documentul respectly,

Cu stim4,

p. Presedinte
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Comunicare direct cXtre profesionigtl din domenful sAndtitii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelunglid (piribedil);
Restringerea indicaplet Ia tratamontul boli Parkinson

S

Stimate profesionist din domeniul sdnatagi,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Leg Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménig, 8.C. Servier Pharma S.R.L., doreste 54 v informeze ey privire Ja
resrdngerea indicafiei pentru  medicamente]s care confin piribedil cu
administrare oral4, la tratarnentu] 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, ds 1a inijleres tratamentubui sau ulterior (In
»  special, in formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicayii decAt boala Parkinson, Prin urmare, nu maj trebuie prescris sau eliberat
pentru;

- Uatament adjuvant la pacientii vArstici cu deficit patologic cronic
cognitiv gi neurosenzorial (cu excepia bolli Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudicatia intermitentd din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul tmembrelor inferioare (stadiul IT),

- indicafie terapeutics oftalmologicd, propusi pentry imbunitatires
simptomelor ischemice.

Informapii suplimentare :

Deglzla DAPP este o consecinid a actlunilor de reglementare din Franta sl din alte state
membre implicats ale SEE, cum sunt Polonie ¢ Luxemburg, de a restrings jndicatia la beala
Parkinson,

R urma resvalullrii roportului benaficiwrise al piribedll In Franta, fh junia 2013, agenfin de
reglementare francezd a concluzionat ci raportul beneficiu/rise al piribedil rAméane pozitly
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humai pentru tratamentul bell] Parkinson, fie ca monotarapis, fie In asoolere cu levodopa, de
la Inltlerea tratamentului sau ulterior,

$»a concluzionat of, pentru toate colelalte indicatli, sficacitatan piribedi| nu este suficlent
documentats In conformitate cu metodologla gf ghidurils actuals,

In urma revizuirii datelor ds farmacoviglientd, I nolembrie 2014, Grupulul de casrdonare
pentry procedurile de recunoasters mutualy gi descentrallzatd - Medicamente do uz Jman
{Coardination Group for Mutua| Recognition and Dacantraliead Procedures - Human =
CMDh) & sustinut decizia de & restrictionn indicatia torapeutioll a piribedi! (adminisoare o =,
la tratamentul bolii Parkingon.

Recomandiri
¢ Medlelf trebule sk revizuiages tratasmantul pacientilor lor ou proxima ccazie, ir s« .
intreruperii tratamentulul oy piribedil (adminlstrare orald), dacd asta nrescric -
Indloatiile respective, g sl in In considerare tratamants alternative;
~ ¢ Farmaolgtil trebule g& racomanda pacientilor s4 se adresaze medioulu] curant.

12¢! la raportarea reactillor adverse

Ii's important si raportatl orice reactle advarsf suspeatatd, agooiath cu administrarea
~aliiamentutui Pronoran (piribedil), cltra Agenfls Najionalt a Medicamentuly] 8 a
izezitiveler Madicale, tn conformitate cu slgtemul najlonal de raportare spontand, prin
Tremmednl (Flgel pentry raportarea spontand o reacfiilor adverse Ja medicamanta”,
“imeitid pe paglne web 8 Agengiei Nationale o Madicamentulul 8l a Dispozitivelor
“ie2 e (www.anmuro) la seatiunea Raporteazd o reucyie acversd, trimish chre:

Agentia Nationald a Medieamentulul §i a Dispozitivalor Modicale

3. Aviator Sindtescu nr. 48, Sector |

<, 1478 « Bucurast!, Roménia

fan =4 021 316 34 97

wo=40213171102

T =4 0757117259

el adr@anm.ro
Tk reactlile advarse Suspectate s¢ pot raporta i ciiire roprezentanta In Roménila a
seomkangivl autorizatiel de punere pe plath, respeotly ciitre compania Servier Pharma SR, L.,
2 orlizarele date da contagt:

Servier Pharma S.R.L.

e RFark

2 Tipografllor ar, 11415, corp Al, etnj 3,
#3zr 1, Bugyregti

Matdnia

== 02] 528 52 84

Fan =4 021 529 58 09

€Tl servier,pv@ro.netgrs,com

L N P N Y I ¢

= B
” g

Ciardamalele de contaet ale raprazentanfel locale a defindtorului aatorizajiei de punare pe

pagnd
Femor, Tereandr s informayll suplimentare refaritoare In acensty comunicars sau la utllizacea
TELamiatiiy Pronoran 50 mg drajeuri eu eliberars profungitd (piribedil), va rugdm si
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contactal raprezentana loceld a definitorulul autorizatlel da punere pe piat ln urmitoarelo
date de contagt;

. Servier Pharmu S.RLY..
S-Park
Str. Tipografllor nr, 11415, corp Al, etnj 3,
sector 1, Bueuregti
Romdnia
Tel: +4 021 528 52 80
Fax: +4 021 528 52 81




