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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea ChlAragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucurosti
E-mail: eabingt_pregedinte@deasmn.ro. Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23 |

CNAS

£ree! [ o6 o0,

Citre,
Casa de Aslgurar de Sénstate ....................,

In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30080E/18.08.2018, inregistratd la
C.N.A.8. - cu nr, P7081/18.08.2018 v& aducem la cunogtinté mésurile Intrepringe de
Agentia National#d a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Les Laboratoires Servier, pentru informarea corpulul medical referitoare la
restrangerea Indicatlel la tratamentul bolll Parkinson pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeurl cu elibarare prelungit (piribedil).

Va rugdm sé& luatl mésuri de informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afisarea pe pagina electronic a casel de aslgurérl de sanétate, In loc vizibll, a
documentului ,Comunicare directd cétre profasionigtil din domeniul s&natalli —

Pronoran 50mg drajeurl cu eliberare prelungitd (piribedil): Restréngerea indicaliei I
tratmentul bolll Parkinson."

Anexam 1n fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

p. Pregedinte
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August 2016

Comunicare directd citre profesionistil din domenful slndtitii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungiti (piribedil):
Restringerea indicatiel la tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sinHulyii,

De comun acord cu Agenjia Nafionalt a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménig, §.C. Servier Pharma S.R.L., doregte si vA informeze cu privire la
restringerea indicaiel pentru medicamentels 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 initieren tratamentului sau ulterior (In
special, in formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicatii decft boala Parkinson, Prin urmare, nu mai trebuje prescris sau eliberat
pentru:

- tatament adjuvant la paclentii vArstnici cu defigit patologic cronic
cognitiv si neurosenzorial (cu excepiin bolli Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudicafia intermitentd din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul 1I),

- indicafie terapeutiol oftalmologich, propusé pentru {mbuniitijirea
simptomelor lschemice.

Informayii suplimentare

Declzia DAPP este o cansecingd a actiunilor da reglementare din Franta sl din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonis si Luxemburg, da a rastringe indicatia Ja bosle
Parkinsan.

In urma reevaluirii raportului benefioiu/riso al piribied]] In Frangs, in iunie 2013, agentin de
reglementare francezl & concluzionat ca raportul beneficiwrisc al pirlbedil rimane pozitly

1



2016-09-06 16:10 CNAS-Clawback 0372309160 »> VodafoneFAX

g

numai pentru tratamentul bolii Parkinson, fie ca maonoterapie, fie In asosiere cu levodopa, de
la inilerea tratamentului sau ulterior.

S-n conoluzionat ¢, pentry toate celalalte indicatii, eficacitaten piribedil nu este sufisient
decumentatd In conformitate cu metodologia ¢ ghidurile actuale,

Ih urma revizuirii datelor de farmacovigilents, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurlle de recunosgters mutuals 3i descentrallzath - Medicamente de uz yman
(Coordination Qroup for Mutual Recognltlon and Decontralised Procedures - Human =

CMDh) & sustinut decizia de » restrictiona indicatia torapeutica a piribedil (admiristrare emy,
ta tratamentul bolii Parkingon.

Recomandiri

* Medleil trebule s¥ revizulascl tratamantul pacientilor lor cu proxima ccazie, ir. s to..
intreruparii tratamentului ou piribedi! (admlinigtrare oralf), dacd aste prescrs
indloatille respective, 41 8 in In considerars tratamaents blternative;

+  Farmacistil trebuie 88 rocornande pacientilor si se ndreseze mediculul curant,

Arella raportarea reacfilior adverse
sz importent s¥ raportatl oriea resctie adversl suspeatatt, esociath cu administrarea

= sd.iamentului Pronoren (piribedll), clitra Agantia Nationall 2 Madicamentuly; $i 4
- seezitivelor Madicale, tn conformitate ou slstemul national de raportare dpontan, prin
mermezdinl (Figel pentry raportarea spontani 8 reaciilor adverse Ia medicamante",
S4mcubid pe pagina web a Agentiai Nationsle o Medicamentului 81 a Dispozitivelor

“ediide (www.anm.ro) la sagtiunen Raporieazdl o recerie adversd, trimisd clira:

Agentia Nationald a Medleamentulul ¥ a Dixpozitivclor Medicale
3ir. Aviator Stindtesey nr. 48, Sector |

-+ 1478 - Bucuregtl, Ramania
a4 021 316 34 97

o= 402131711 02

't =4 0757117259

il adr@anm.ro

Tumd reactlile adverse suspestats se pot raperta gt clitre reprezentanta n Roménla a

srrdiinuiyl autorizatiel de punere pe plath, respoctly clltre companin Servier Pharma SR.L,
2 rAizarele date de contact:

Srler Phnrma S.R.L,

dePArK

i Tipografilar nr, 11-15, corp Al, ataj 3,
seanoe 1, Bueuragti

Findnia

vt =~402] 5285284

Fao =4 02152958 09

¢-T30. senier,pv@ro.netgrs,com

wiarsandiele de contact ale raprazentaniel locale a defindtoruliai autorizafiei de punare pe

Frewm rrende i informatl] suplimentare referitoars lu aceastd comunicare sgu |a utllizarca

"ensanantow Pronoran 50 mg drajeuri cu sliberare prefungitd (piribedil), v& rugm st
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contagtag| i .
date ds c‘g ::ﬂ‘:';f““'“"‘“ localll a definitorulul autarlzatlel de puners pe piag In urmitonrele

Servier Pharma S.1R.Y..

S«Park

Str. Tipografilor nr, 11-15, corp A i
seetor 1, l;IE'.m:umtl AL o,
Rotninla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax; +4 021 528 52 81




