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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungita (piribedil):
Restrangerea indicatiei la tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Romania, S.C. Servier Pharma S.R.L., doreste sa va informeze cu privire la
restrangerea indicatiei pentru medicamentele care contin piribedil cu
administrare orala, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare orala) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
- fie In monoterapie (in special, n formele clinice cu tremor),
- sau 1n asociere cu levodopa, de la initierea tratamentului sau ulterior (in
special, in formele clinice cu tremor).

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

- tratament adjuvant la pacientii Varstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv si neurosenzorial (cu exceptia bolii Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudicatia intermitenta din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul 11),

- indicatie terapeuticd oftalmologica, propusd pentru Tmbunatatirea
simptomelor ischemice.

Informatii suplimentare

Decizia DAPP este o consecintd a actiunilor de reglementare din Franta si din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia si Luxemburg, de a restrange indicatia la boala
Parkinson.

Tn urma reevaluarii raportului beneficiu/risc al piribedil in Franta, in iunie 2013, agentia de
reglementare franceza a concluzionat ca raportul beneficiu/risc al piribedil rdmane pozitiv



numai pentru tratamentul bolii Parkinson, fie ca monoterapie, fie Tn asociere cu levodopa, de
la initierea tratamentului sau ulterior.

S-a concluzionat ca, pentru toate celelalte indicatii, eficacitatea piribedil nu este suficient
documentata in conformitate cu metodologia si ghidurile actuale.

Tn urma revizuirii datelor de farmacovigilents, in noiembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata - Medicamente de uz uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human =
CMDh) a sustinut decizia de a restrictiona indicatia terapeutica a piribedil (administrare orald)
la tratamentul bolii Parkinson.

Recomandari
e Medicii trebuie sa revizuiasca tratamentul pacientilor lor cu proxima ocazie, in scopul
intreruperii tratamentului cu piribedil (administrare orald), dacd este prescris in
indicatiile respective, si sa ia in considerare tratamente alternative;
e Farmacistii trebuie sa recomande pacientilor sa se adreseze medicului curant.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportati orice reactiec adversd suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Pronoran (piribedil), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro) la sectiunea Raporteaza o reactie adversd, trimisa catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 021 317 11 02

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta In Romaénia a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, respectiv catre compania Servier Pharma S.R.L.,
la urmatoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuresti

Romania

Tel: +4 021 528 52 84

Fax: +4 021 529 58 09

e-mail: servier.pv@ro.netgrs.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului autorizatiei de punere pe
piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la aceastda comunicare sau la utilizarea
medicamentului Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungita (piribedil), va rugdm sa


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

contactati reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd la urmatoarele
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuresti

Romaénia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81



