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I:/c}“ /m medical referitoare la O noull contraindicatic la pacientl) cu hipertensiune

pulmonard secundard pneumopatiflor intersti

fialo_idiopatice pentru

medicamen empas (rlociguat), Companiile Bayer Pharma AG si

© prin reprezentaniele lor din Roménia SC Bayer

SRL §i Merek Sharp & Dohrme Romfnia S.R.L., au inifiat informarea
profesionigtilor din domeniul sindtifii prin intermediul unei scrisor]
sComunicare directd clitre profesionigtii din domeniul Sanftdpii”, In leglturt
cu acest aspect.

Aceastl modalitate de informars, utilizats sistematic tn UE, are ca scop

avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd In
administrarca unor medicamente,

ANMDM & avizat textul scrisorii de informare chtre profesionigtii din

domeniul s2nBtitii, pe care o distribuie compeniile SC Bayer SRL §i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.I. §i a publicat pe web-site-ul agentiei

aceengi informatie la rubrica = Farmacovigilents ~ Comuniciiri

directe ciitre profesionistii din domeniul stnatag],

Anexim la aceastd adress documentul mentionat anterior,
Precizim cf acesstd informafic a fost wansmish si Ministerului

Sindtdfii — Directia Farmaceutics si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Fermaeistilor din Roméania.

$ef Serviciu Farmacovigilenti
8l mansgementul riscului

Dr. Ruﬁ"?yon
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg §i 2,5 mg comprimate filmats
(riociguat):
O noudl contraindleatie la Pacientii cu hipertensiune pulmonard secundars
pocumopatiilor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul slnfuatii,

De comun acord cu Agentia Europeenll a Medicamentului $i Agentia Nagionalg
8. Medicamentului i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AQ i
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentanjele lor din Romania, dorese si v
Informeze cu privire la urmatoarele aspecte de sigurantll referitoare |a
administrares medicamentulu Adempas;

Rezumat

¢ Pacienfii cu hipertensiune pulmonard secundara pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratabi cu riociguat,

* Studiul RISE-IIP, care & evaluat eficacitatea $i siguranta riociguatului la
pacienfii cu hipertensiune pulmonar secundark pneumopetiilor
interstifiale idiopatice simptomatice » fost oprit prematur, Riociguat nu
cste autorizat pentru aceasts indicafie,

* Rewiltatele intermediare ale studiului RISE-IIP au evidengiat un risc
crescut de mortalitate gi reacyil adverse grave tn réndul subiectilor cirora
li s-2 administrat riociguat, comparativ cu ce! clirora li s~-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indick un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic Ia acegti pacienti,

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonarl secundar pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este matat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuje oprith, iar starea sa clinicl trebuie monitorizata
cu atentie.

* Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas In indicalile sale
terapeutice autorizate rimane pozitiv.

Informatll  suplimentare referitoare la  problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP a fost un studiy randomizat, In regim dublusorb, controlat ey placebo,
multicentrlo, de fazll I, care a invastigat efloacitates gf slguranta riociguatului la paclenti] cu
hipertensiune pulmonart simptomatick asoelatd pneumeniilor interstitiale Idiopatice.
edicamentul rlooiguat nu ests sutarizar pantru_tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare  pneumopatiilor interstitiale idiopaties, Recent, studiul RISE.IIP a fost oprit
prematur, la recomandaren Comltetulul de Monitorizars a Datelor, O evaluara a rozultatelor
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intormediare efecruntsi de Agenfla Europsani & Medlcameantyiy| (EMA) a ajuns la coneluzia
el rapartul beneflolu-rise pantru riosiguat Ia paclentl! ou hipertansiune pulmonard secundard
pnournopatiiler interstitlale Idlopatice este nagativ, Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caractaristicilor produsului, destinat profesionistilor din domeniul
sindidfli, ¢ Prospectul pentru pacientl) vor fl asctualizate In vederes Intraduseri]
contralndleatic] de utilizare a riociguatului fa pacientil cu hipertensiune pulmanart secundark
pneumapntiilor intarstiflale Idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicar lp pacientli nduﬁt ou hipertensiune pulmenacl croniol
tromboembolicd inoperabllt sau parsistenti/recurentd dupll un tratament chirurgical, de clasa
functlonald IIIT conform  clasifiorll OMS, ¢l Ia pacientil cu hipertensiune arterlalt
pulmonard de clast functionalt I1-I11, sonform clasifichrll OMS.

In hipertensiunes pulmenart, studiile cu riociguat au fost ta principal efectuats pe formals de
hipertansiune pulmonardl {diopatics sau creditare, precum ¢l cals asoclata cu o boall de fesut
conjunctly, Utllizares riociguat 1n alte farma do hipertensiune pulmonord nestudiate nu este
recomandats,

Profllul beneficlu-rise & medicamentulul Adempas In indicatille sale tsrapeutics autorizate
rimdne pozitiv.

Apel lu raportarea reaciilor adverse

Este important s¥ raportal sparifla orlchror reactil adverse suspectats, asociate cu
administraren medicamentului Adempas, olitre Agenjia Nagionalt a Medicamentulul sl a
Dispozitivelor Medicale tn conformitate cu sistemul national de raportare spontans, prin
intermediul “Flgel pentru raportares spontand a reactiilor adverse la medicaments”
disponibile pe paging web =& Agentiel Natlonale a Medleamentulul §i a Dispozitivalor
hj&dhﬂ]ﬂ (W .anm.ro), 1a sectiunea Medicaments de uz uman/Raporteazll o reactle adversi,
trimlal oitre:

Agontin Nagionali a Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicale

Str. Avlator Sinfitescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Buouregt,

Roménia

Tal: +4 0757 117 259

Foax: +40213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodath, reactille adverss sa pot raport i clitre reprezentanta din RomAnia & detinBtorulul
autorizatiel de punere pe platd, la urmBtosrale date de contact:

SC Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower ,eifele 1, 16 21 17

020112 Buouregti, Roménla

Tel: +402] 528 59 09

Mob: + 40 723 505 648

Fux; +40 2] 528 59 38

¥ Avest medicament face ablectul unel monitorizérl suplimentare. Acast Juory va permita
[dentificares rapldd de nol informagii refaritoars fn slgurantd. Profesionistil din domenlul
shnfeAil sunt rugasl s raporteza orice reacyll adversc suspeciate,
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Coordonatele de contact ale reprezemtanfel locale a depindtorului de
autorizafie de punere pe plapd:

Pentry Intrebliel 9i informaii suplimentare referitoare la utilizaren medicamentulul Adempos
in conditii de siguranid sl eficacitats, vil ruglim s& v edrosafl companiei Bayer, la
urmdtoarele date de contagt!

Departamentul medical - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16§l 17

020112 - Bueuregti, Rominla

Tel: + 4021 528 59 23/021 528 59 85/021 528 59 88

. Fax; + 40 2] 529 59 98
E-mail; medi -

Pentru informagll legate de aceastd comunicare, vB rughm s& vA adresajl companisl MSD In
urmétoarale data de contact;

Merek Sharp & Dohme Roménia S.R.L.

Sos. Bueuresti-Ploiesti Nr, 1A,

Buchaerest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuregti, Romania

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 31852 36

e-mall: dpoc.comania@merck.com

Cu stimé,
Dr. Bogdan Pantellmon Dr. Cosmin Tunea

Direstor Medical Director Medical
Bayer SRL MSD Roménia SRL
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