Tunie 2016

Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg 5i 2,$ mg comprimate filmate
(riociguat);
O noutl contraindicatio la pacienfii cu hipertensiune pulmonarg secundars
poeumopatillor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domenjul stinkcdtii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului §i Agentia Nagionald
8 Medicamentului §i Dispozitivelor Medicals, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentanfele lor din RomAnie, doresc sk v
informeze cu privire la urmitoarels aspecte de siguranti referitoare la
administraren medicamentului Adempas:

Rezumatr

* Pacienfli cu hipertensiune pulmonard secundara pneumopatiilor
interstifiale idiopatice nu trebule tratafi cu riociguat.

* Studiul RISE-IIP, care a evaluat eficacitatea §i siguranja riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonarf secundard pneumopatiilor
interstijiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur. Riociguat nu
cste autorizat pentru aceastd indicatie.

¢ Reziltatele intcrmediare ale studiului RISE-IIP au ovidenyiat un risc
crescut de mortalitate i reacyil adverse grave in rindul subiectilor clirora
li s-8 odministrat riociguat, comparativ cu cei clirora If s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indick un benefleiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonar! secundard pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice ests tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie oprith, iar starea sa clinich trebuie monitorizatd
cu atentic.

* Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas t indicatiile sale
terapeutice autorizate rimédne pozitiv.,

Informafll  suplimentare referitoare |la problema de sigurantd i
recomanddrils respective

Studiul RISE-IIP o fost un studiy randomizat, In regim dublu-otb, controlat cu placebo,
multicentrie, de fazli [I, care a investigat efioacitatea gi siguranta rioclguatului la pacientil cu
hlpertensiune pulmonark simptomatiok asoclatd pneumoniilor interstitiale idiopatice.

Medicamentul rloolguat nu ests autorizat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
sscundare pneumopatiilor interstigiale Idiopatice. Recent, studiul RISEIIP a fost oprit
prematur, la recomandaren Comitetulul de Monitorizars a Datelor, O evaluare a rezultatelor
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Intermediars efectuats de Agentla Europeant a Medicamentulu] (EMA) & ajuns la concluzia
¢l raportul beneficlu-risc pentru riociguat la puclengll cu hipertensiune pulmonars seoundart
pnaumopatiilor interstitinle (dlopatice este negatlv. Informatiile despre medicamentu
Adempas (Rezumatul caractaristicilor produsului, destinat profasionistilor din domeniul
sindtltii, #f Prospectul pentru pacient) vor fl actualizate In vederea Introducerli
contraindlonslc| de utilizare a riociguatului Jo paclentil cu hipertensivne pulmonard secundark
pneumopatiilor interstitlale Idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicat Ja paciengli adulfl eu hipertensiune pulmonarX cronics
tromboembolicl inoperablld sau persistanti/recurentd dupll un tratament chirurgical, da clagg
funclonald I-UI conform clasifiodrl] OMS, ¢l Ia pacientii cu hipeniensiune arerlall
pulmonard de clask functionala I1-III, conform clasificrll OMS.

In hiperensiunea pulmonard, studiile cu riociguat au fost tn principal efectuats pe formele de
hipertensiune pulmonard |diopatice sau ereditare, precum gl cele asociate cu o boald de esut
conjunctlv. Utllizarea riociguat In alte forme de hipertensiune pulmonarl nestudlate nu este
recomandati,

Profllul beneflelu-rise a! medicamentulul Adempas In Indieatiile sale terapeutice autorizate
rimine pozitiv,

Apel lu raportarea reacfiilor adverse

Este important s& raportasl sparitla orlchror reaciil adverse suspactats, asociate cu
administraras medicamentului Adempas, clitre Agenia Nationalt & Medicamentulul sl a
Dispozitivelor Medicale tn conformitate cu sistemul national de raponarc spontand,, prin
intermedlul “Flsel pentru raportarea spontand a resctillor adverse la modicamente"
disponibile pe pagins web a Agenglel Natlonale a Medlcamentulul gi & Dispozitivalor
Modicals (www.anm.ro), la seetiunea Medicamente de uz uman/Raporteazl o reacyle adversd,
trimistl clitre:

Agontia Naglonald o Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicalc

Str. Avlator S#infiteseu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregt,

Romdnia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse so pot raporta §i chtrs reprezentanta din RomAnla s detinAterului
autorizaglef de punere pe plajd, la urmatoarcle date de contact:

SC Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, ewjele 1, 16 51 17

020112 Bucurestl, Roménla

Tel: +4021 528 59 09

Mab: +40 723 505 648

Fax; + 40 2] 528 59 38

E-mail: pharmacovigllance romanis@bayer.com
¥ Acest medleament face obiectul unel monltorlzéri suplimentare. Acest [ucru va permlte

Identificarea rapidd de nol informatii referitoare |a slgurantd. Profasionistii din domenlu)
sAnfthill sunt rugasl si raporteza orice reacil| adverse suspectate,
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Coordonatele de conmtact ale reprezentanfei locale a depindtorului de
autorizafie de punere pe playd:

Pentru Intrebiri §i informatii suplimentare referitoars la utilizorea medioamentului Adempas
In conditii de siguranja gl eficacitats, vi rugim sd vA adrosali companiei Bayer, la
urmétoarele date de contact:

Departamentul medleal - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 4] 17

020112 - Bucuregti, Roménla

Tel: + 40 21 528 $9 23/021 528 59 88/02] 528 $9 88

Fax; +40 2] 529 59 98

E-mail: medieal-info-ro@bavergom

Pentru informajil Jegate de acoasta comunicare, v ruglim s& vl adresajl companiei MSD Ia
urmétoarsle date de contact;

Merck Sharp & Dohmc Rominia S.R.L.

§os. Bucuregti-Ploiegti Nr. 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuregti, Romania

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318523

e-mall: dpac.romania@merckicom
Cu stima,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Medical Director Medical
Bayer SRL MSD RoméAnla SRL
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