2016-09-06 16:29 CNAS-Clawback 0372309160 >> P 1/4

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Chldragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
E-mail: gabinet_presedinte@ensiyn,ro, Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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{/ \ / In atentla,
/) Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30080E/18.08.2018, tnregistratd |a
C.N.AAS. - cu nr. P7061/18.08.2018 v& aducem la cunostintéd masurile tntreprinse de
Agentia Nationald a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) 8l
companla Les Laboratoires Servier, pentru Informarea corpulul medical referitoare la
restrangerea Indicatlel la tratamentul bolll Parkingon pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeurl cu eliberare prelungita (pirlbedil),

Vé rugém sé luafl mésurl de Informare a furnizorllor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casel de aslguradrl de sénatate, In loc vizibll, a
documentului ,Comunicare directd cdtre profesionigtii din domeniul s&nétatii =

Pronoran 50mg drajeuri cu eliberare prelungitéd (piribedll): Restrangerea Indicatiel la
tratmentul bolll Parkinson."

Anexam Tn fotocople documentul respecitiv.,

Cu stima,
p. Pregedinte
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August 2016

Comunicare directd citre profesionigt din domenful sndtiigii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungits (piribedil):
Restringerea indicatiel la tratamentu) bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniu| sdntayi,

De comun acord cu Agentia Nationalz a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, §.C, Servier Pharma S.R.L., doregte 8% vA informeze cu privire la
restrdngerea indicafiei pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare orald, | tratamentul bolii Parkinson,

Rezumay
Piribedil (administrare orald) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson;
« flein monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de la initierea tratamentuluj sau ulterior (tn
special, in formele clinice cy tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuje prescris sau eliberat pentru glte
indicatii decdt boala Parkinson, Prin urmare, nu mal trebuie prescris sau eliberat

- lratament adjuvant [ pacientll vArstici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu exceptin bolij Alzheimer i a altor
demente),

- Uatament adjuvant in claudicatia intermitenty din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de Jo nivelul membrelor inferiogre (stadiul ID),

- indicafie terapeutics oftalmologicy, Propusé pentru tmbuniitdtireq
simptomelor ischemice.

Informayii suplimentare

clzla DAPP cste o consecinill a actiunilor de reglementare din Franta s! din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia $1 Luxemburg, de a restringe indicatia 1a boala
Parkinsen,
h Urma reevalullrii raportulyj beneficiwrise al pirlbed)) 1n Franta, In junie 2013, agentia de
reglomentare franceza a concluzionat ¢i raportul beneficiu/rise o piribedil rimane pozitly
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numai pentru tratamenty] bolil Parkinson,

fleca monoterapie,
la [nltieren tratamenty]yj sau ulterior,

S« ooncluzionat ¢d, pentru toate celalalts indicatli, eficacitates piribedil nu

documentat tn conformitate cu metodologia g ghidurils stuale.
h Urma revizuirii datelor de fnrmncovigilantl.
PERtrU procedurlle da recunoastere mutuala si deacentralizaty
(Coordination Group

CMDh) & sustinue decizig de a restrictiona indicatia terapeuticl a
13 tratamantul boljf Parkinson.

Recomanddr)
*  Medicil trebule sy revizulased tratamenty) pacientilor [or

47¢l la raportgreq reactillor adverse
Teszamentului - Proporan (pirlbedll), cltro Agenia
Zriseaitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul
“arvadiul | Figed pentru raportarea

*ERBUd pe pagina web s Agentioi

natlonal
spontand a reactiilor

Miesiae Www.anm.ro) la sectiunen Raporieary o reacyie adversd,

Agentia Nafionald g
3. Aviator ShnBtesey nr. 48, Sector
21478 Bucuregti, Romania
=4 021 316 34 97
wo=40213171102

T =4 0787117239

+mail adr@anm.ro

Tiscad rescylile adverse suspeciate se POt raporta 3i clitre
aiodenn il autorizatiel de punere pe platk, respootiv catre com
2 mLitarele date de contact;

Mrier Pharma S.RL,
LTI
= Tipografiler nr, 11-18,
=2 1 Bucuregti
sdnia

=< 021 528 52 84
v =4 021 529 58 09
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fle In esociere ey levodopa, de
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for Mutual Recognition and Decentraljsed Procedures - Human =

LT

orall), dacl aste nreser: e
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administrarea

Nationall a Medisamentulu; §i a

de raportare fpontanl, prin

Medicamentuluj #l a Dispozitivelor Modicale
1

reprezentanta tn Roménia a
panin Servier Pharma S.R.L,

Swrbendtele de conta ¢t ale raprezantanfet locale q detindtoruli aulorizatiel de punere pe

. tresde

Tolemers

st informayii suplimentare referitoare
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In acoastt comunicare
Pronoran 50 mg drajeuri eu eliberare prelungitd (piribadil), va rugim st

5au la utllizarea
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sontactatl reprezentania focaly 5 detinltoruluj autorlzatlol de puners pe piatd ln urmitoarele
date de contact;

Servier Pharma S.RI,.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A1, elaj 3,
sector 1, Bucuregt!

Romdnla

Tol: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81



