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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Clilarngilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
-mail: gabinel_presedinte@ensanre, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.23 |

CNAS

[oel [ oe o4,

Ciitre, } ?ﬂ ﬁ/ _
Casa de Asigurfiri de Sanétate ...............[..... >,

QQ\’ In atentls,

% Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30090E/18.08.2018, Inregistratd la
C.N.A.S, —cunr. P7061/19,08.2018 v& aducem |a cunostint mésurile intraprinse de
Agentia Nationald a Medlcamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companla Les Laboratoires Servier, pentru informarea corpulul medical referitoare la
restrngerea indlcatiel |a tratamentul bolli Parkinson pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeuri cu aliberare prelunglité (piribedil).

Va rugam sa |uafl masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sanatate, In loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directd cétre profesionigtil din domeniul sénétafil -

Pronoran 50mg drafeuri cu eliberare prelungitd (piribedil). Restrangerea indicafis/ la
tratmentul bolil Parkinson.”

Anex#m 1n fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,

p. Pregedinte
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August 2016

Comunicare directd citre profesionistii din domentul sandtagii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungita (piribedil):
Restringerea indicatiel la tratamontul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sn#tatii,

De comun acord cu Agentia Nagionalt a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentana sa
din Roménie, 8.C. Servier Pharma S.R.L., doreste s& v informezs cu privire la
restrdngerea indicatiel pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare orald, 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 asociere cu levodopa, de la inijierea tratamentului sau ulterior (In
special, in formele clinice cu tremor).

Piribedil (administrare oralf) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicarii decAt boala Parkinson. Prin urmare, nu mai trebuie prascris sau eliberat
pentru;

- tratement adjuvant la pacienfii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitlv gi neurosenzorial (cu excepiin bolli Alzheimer si a altor
demente),

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

- indicafie terapeuticd oftalmologici, propusd pentru tmbuniititiree
simptomelor ischemice.

Informayli suplimentare

Decizia DAPP este o consecind a actiunilor de reglementare din Franta st din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia §i Luxemburg, de a rastednge indicatia |a boals
Parkinson.

[n urma resvalulirii raportului beneficiwrise al pirlbedl In Franta, tn iunie 2013, agentia de
reglementare francezd a concluzionat ¢A raportul beneficiu/rise al piribedil rimane pozitlv
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numai pentru tratamentul boll] Parkinson, fie ca monotarapie, fie In agoolere cu levodopa, de
la Inltlerea tratamentului sau ulterior.

S~a concluzionat of, pentru toate colelalts indicatii, eficacitaten piribedif nu este sufisient
documentatd In conformitate cu metodologle si ghidurila actuale,

In urma revizuirii datelor da farmacovigilentd, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurlle do recuncagters mutualy gi descentralizatd - Medicamente d¢ vz yman
(Coardination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =
CMDh) & sustinut decizis de a restrictlona indicatia terapeutlod & piribedil (admirisrare cmid,
la tratamentul bolit Parkinson.

Recomanddri

*  Medleil trebule sk revizuiased tratamantul pacienilor lor ou proxima ocazie, ir. sc:r..
intreruperii tratumentulul ou piribedi] (adminlstrare orald), dacd aste nrescrc -
indloatllle respectiva, g1 sd ia In considerars tratamenta alternative:

*  Fermacigtii trebule s recomande pacientilor s se adresezs medicului curant,

47¢l (a raportarea reactillor adverse
I important st raportal orice reactie adversd suspeatatl, mzooiath cu administrares
T*tamentului Pronoran (pirlbedll), clitro Agenfla Nafionsll s Madicamentului §i a
Zrizezitivelor Medicals, tn conformitate cu slstemul national de raportars spontana, prin
wemmedil (Flgel pentry raportarea spontand n reactiilor adverse la medicaments",
- 12l pe pagine web & Agentiei Nationale 5 Medicamentulul $l & Dispozitivelor
vim e (www.anm.ro) |n sectiunea Raporteard o reucyle adversd, trimish citre:

Agenfia Nafionald a Medieamentului g o Dispozitivalor Madicale
317, Aviator Sindtescu nr, 48, Sector |

2, 1478 - Buourestl, Romania

fan =4 021 316 34 97

= ~40213171102

't =40787 117259

sl adr@anm.ro

Tranak reactlile advarse Suspactate se pot raporta §i clitre reprezentanta in Roménia

wesmdeniul autorizatiel de punere pe platd, respetlv citre compania Servier Pharma SRL,
3 rmaizarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

Se®ark

7 Tipegrafilor nr, 11-185, corp Al, etaj 3,
senzr |, Bucuresti

Roadnis

Tt =4 021 528 5284

Tan ~4 021 529 58 09

€-Tai servier,pv@ro.netgrs,com

-wordsndtele de contact ale raprazamtantal locale a defindtorului autorizafiei de punare pe
pongd

i trezzdn i informapil Suplimentars referitoars In acensts comunicers sau la utilizarea
Trllamentig Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), vA rugim st
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contactafl raprezentanta locall a definitorulul autorizatiel de punare i
S Bl t P pe piayd ln urmiitoarele

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str, Tipografiler nr. 11-15, comp Al, otaj 3,
sectar 1, Bucuresti

Romdnia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax:+4 021 528 52 81



