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In atentla,
Doamnel/Domnulul Presédinte - Director Géneral

i

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 30080E/18.08.2016, inregistratd la
CNA.S. = cu nr. P7081/18.08.2016 v4 aducem la cunostinid masurile tntreprinse de
Agentia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl
compania Les Laboratoires Servler, pentru informarea corpulul medical referitoare Ia
restrangerea indicafiel la tratamentul bolli Parkinson pentru medicamentul Pronoran
80mg drajeurt cu ellberare prelungité (plribedll),

Vé rugém sé luati mésuri de Informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigursri de sdndtate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directé cétre profesionigtii din domeniul séndtég -
Pronoran 50mg drajeuri cu elibserare prelungité (piribedl): Restrangsrea indicais! la
tratmentul bolil Parkinson.”

Anexam In fotocople documentul raspectiv.

Cu stimé,

p. Pregedinte
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August 2016

Comunicare directd citre profesionigtil din domenful sinftdgii

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

Stimate profesionist din domeniul s&n#tijii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentansa sa
din Roménia, S,C. Servier Pharma S.R.L., doreste s# v& informeze cu privire la
restrAngerea indicapiei pentru medicamentele care congin piribedil cu
administrare orald, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare oral¥) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
- fie in monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),
- sau in asociere cu levodops, de la inifierea tratamentului sau ulterior (In
special, in formele clinice cu tremor).

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte

indicafii dect boala Parkinson. Prin urmare, nu mai trebuie prescris sau eliberat

pentra.

- tatament adjuvant la pacientii vérstnici cu deficit patologic cronic

cognitiv gi neurosenzorial (cu exceptia bolli Alzheimer si a altor

demente),

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

- indicatie terapeuticA oftalmologicl, propus? peatru fmbunitdfirea
simptomelor ischemice.

Informayii suplimentare

Decizia DAPP cste o ¢onsecinid a actiunilor de reglementare din Franta §l din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia $i Luxemburg, de a restringe indicatia la boala
Parkinson,

{n urma reevalulrii raportului beneficiwriso al pirlbedll in Franta, in lunie 2013, agentin de
reglementare francezll a concluzionat ci raportul beneficiw/rise al piribedil rimane pozitiv
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numai pentru tratamentul bolll Parkinson, fie ca monoterapie, fle fn agociere cu levodops, de
la Inltlerea tratamentului sau ulterior.

S-a aoncluzionat cil, pentry toate celelalte indicatli, eficacitatea piribedil nu este suficlent
documentatd In conformitate cu metodologia i ghidurile actuale.

In urma revizuirii datelor de farmacovigilents, in nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurile de rocunoagtere mutuald gi descentralizatd - Medicamente de vz uman
{Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =

CMDh) a sustinut decizia de a restrictiona indioatia terapeuticl a piribedil (admiriszrare crad,
I3 tratamentul bolii Parkinson.

Recomandart

»  Medioil trebule sk revizulased tratamentul pacientilor lor cu proxime ocazie, ir w:r..
intreruperii tratamentului cu piribedil (edministrare orald), dach este prescr: -
indloatlile respective, gi s in In considerare tratamente alternative;

o Farmaclgtil trebuie sk rocomande pacientilor s se adraseze mediculul curant.

Azel la raporigrea reacqlilor adverse

Ioe important sk raportajl orice reactie adversd suspeotatd, asociatd cu administrarca
- s2.:amentului Pronoran (piribedll), cktre Agentia Nationall a Medicomentului si a
Trizentivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul natlonal de raportars spontany, prin
~.trsdi]l | Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
sapeubild pe paging web a Agentiei Nationale o Medicamentulul gl a Dispozitivelor
W(e2.2308 (www.anm.ro) la seetiunea Raporieazd o reacpie adversd, trimisd clitre:

Agentla Nationald a Medicamentulul 3 o Dizpozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindcescu nr. 48, Sector 1

7. 1478 « Bucurest!, Roménia

-4 0213163497

g, ~4021 3171102

't =4 0787117259

:-mail; adr@anm.ro

Tiwsd rescilile adverse suspectate se pot raporta yi clitre reprezentanta 'n Roménia &

weemkeesiyl autorizatiei de punere pe platd, respestiv cétre compania Servier Pharma S.R.L,,
3 o~=Lizarele date de contact;

servier Pharma S.R.L.

SePark

i Tipografilor nr, 11-15, corp Al, eta) 3,
seat 1, Bueuresti

Fomdnis

Te = (2] S28 5284

Tay =2 021 529 5809

¢T3, senier.pv@ro.netgrs.com

Cucrsamatele de contact ale raprazamtaniel locale a defindtorului autorizagiel de punere pe
st

Fem, "erezndn g informapil suplimentare referitoars In aceastd comunicare sau la utllizasea
= eiamentiia Pronoran 50 mg drajeuri cu cliberare prelungitd (piribedil), v& rugim sd

2
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contactatl reprezentanta loceld s detinitorulul autorlzatiel de punare pe piatd la urmiitoarele
date de contact;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A1, etaj 3,
sactor |, Bucuregti

Roménie

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81
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