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MINISTERUL SANATATI
A MERICAMENTULUIL
DISPOZITIVELOR MEDICALE
8lr, Av. BAnAtaacu nr, 48, sactor 1
011478 Bucurestl

| #40-21,317,11,02/ 317.11.15
40-21.318,34,67 / 031,805.74,24

VA aducem la cunogtingl milsurlle Intreprinse de Agentia Nationalll
Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Pharma AG gi Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului

medical referitoare la O noud contraindicatlo In pagientli ¢u hipertensiune
pulmonar secundard pneumopatiflor _interstitialo idiopatice pentru

medicamentul” Adempas (riociguat), Companiile Bayer Pharma AG i
™Erck SHRP & Oohme, prin reprezéntantele lor din Roménia SC Bayer
SRL $i Merek Sharp & Dohme Roménla S.R.L., au inijiat infornarea
profesionigtilor din domeniul s#indtdjii prin intermediul unei scrisori
sComunicare directd cltre profesionistli din domeniul san#tdsii”, In legturll
cu acest aspect.

Aceastli modalitate de informare, utl)izatdl sistematic tn UE, are ¢a scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd In
administrarce unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrizorli de informare chtre profesionistii din
domeniul siniithii, pe care o distribuic companiile SC Bayer SRL 3i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. si n publicat pe web-sitc-ul sgentiei
(www.anm, 1) aceeasi informaie la rubrica = Farmacovigileni4 ~ Comuniciii
directe citre profesionistii din domeniul sinatatil,

Anexam la aceast? adrest documentul mentionat anterior.

Precizdm cff acenstd informefie a fost transmish 3i Ministerului
Sinktdgii = Direcfia Farmaccuticd g§i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiulul Farmaclgtilor din Rom4nia.

$ef Sorviciu Farmacovigilentit
8l managementul riscului

Dr. Roxé%njﬂ\OE

o, Ul W, ‘)‘i. l-u..,}('”J
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg 3i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noudl contraindleatie la pacienii cu hipertensiune pulmonard secundars
poeumopatitlor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sEn&taLi,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului i Agentia Nafionald
& Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG i
Merck Sharp & Dohme, prin reprezententele lor din Romfnia, doresc si v&
Informeze cu privire la urmitosrele nspecte de siguramii referitoarc la
administrarea medicementului Adempas;

Rezumat

o Pacientii cu hipettensiune pulmonsrd secundard preumopatiilor
interstifiele idiopatice nu trebuie tratati cu rieciguat.

* Studjul RISE-IIP, care a evaluat eficacitatea §i siguranta riociguarului la
pacientii cu hipertensiune pulmoner? secundard pnesumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceasta indicatie,

s Rezultatele intcrmediare ale studlului RISE-IIP au evidenfiat un risc
crescut de moralitete §i reacjii adverse grave in rindul subiectilor efirora
li s-2 administrat riociguat, comparativ cu cei cirora If s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indicA un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

¢ Dacli un pacient cu hipertensiune pulmonsard secundard pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice este tratat cu riociguar, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar starea sa clinich trebuie monitorizatd
cu atentie.

o Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas indicatlile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv,

Informagll  suplimentare referifoare la  problema de siguranfd sl
recomanddrile respactive

Studlul RISE-IIP o fost un studiu randomizat, tn regim dublu-orb, controlat ey placsbo,
multicentrlo, de fazd II, cars a invastigat eficacitaten of siguranfa rioclguatului 1a paclentil cu
hipertansiune pulmonars simptomatick asociatd pnaumoniilor intaratitiale Idlopatiee.

Medlcamentul rloolguat nu ests auterizat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatiilor interstltlale Idlopatics. Resent, studiul RISE-IP o fost oprit
prematur, la recomandaren Comltetulul de Monltarizars a Datelor, O evaluare a rezultatelor
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Intormediars ofectuath de Agentla Europsant s Medicamentulul (EMA) a ajuns la concluzia
¢t raportul beneRolu-rlse pentru tiociguat la paclengll ou hipertensiune pulmonard secundard
pnoumopatiilor intarstitlale fdlopatice esta negativ. Informaiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caractaristictlor produsuluf, destinat profosionistiior din domeniul
sinBdtii, 4i Prospestul pentru paclentl) vor fl actuslizate In vederea Introduceri]
contraindioatie! de utiiizara a rlociguatulul 1a pacientll cu hipertensiune pulmonars secundartt
preumopatiilor intaratitlale [diopatice.

Medicamentul Adempas este indicat I paclensli adull cu hipertansiune pulmonarll cronics
tromboemballe? inaperablil sau persistenti/recurentd duphl un tratament chirurpical, de closf
funelonald ILUT conform clasificlrll OMS, ¢l la pacientii cu hipertensiune arterlald
pulmonara de clask funetionala I1-IT1, conform clasifichril OMS.

In hipertensiunea pulmenart, studiile cu rioaigunt au fost tn principal efectuate po formele de
hipertensiune pulmonarll Idicpatice sau ereditare, precum gl calo asociate cu o boalll de tesut
conjunctly. Utllizarea riociguat In alte forma do hipertensiune pulmonarl nestudlate nu este
recomandats,

Profllul beneflolu-rise al medicamentulut Adampas tn {ndicatiile sale teropeutice autorizate
rimdne pozitiv.

Apel lu raportarea reactiilor adverse

Este important s raportasl sparitla oricAror reacill adverse suspectats, asociata cu
administrares medicamentului Adempas, olitre Agenfia Najionald 8 Medicamentulul §i &
Dispozitivalor Medicale In conformitats cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermedlul "Flgel pentru raportarsa spontand a reactlllor adverse la medicamente
disponibile pe pagina web a Agenglel Natlonale  Medleamontulul §i a Dispozitivalor
Mad‘lcalo (ww.Anm,ro), I sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazdi o reactle adversy,
trimisd olitre:

Agonfia Nagionall o Medicamentului 4l o Dispozitivelor Medicale

Str. Avlator Stinfitascu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 « Buouregtl,

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fex: 440213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse se pot rapora gi clire reprezentanta din RomAnla a dajinBtorului
autorizatiel de punsre pe plats, la urmatoarals date ds contact:

SC Bayor SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Seetor 2, Nuseo Tower, etajele 1, 16 51 17

020112 Bucuregtl, Roménla

Tel: + 4021 528 59 09

Mab: -+ 40 723 505 648

Fox: +4021 528 59 38

E-mall; pharmacovigliance romanis@bayer,com

V Acest medlcament face oblactul unel monitorlzirl suplimentara. Acest |uory va permite
Identiflcarea rapidi de nol informatii refaritonrs a sigurantll. Profasionistil din domenlul
sin8tAil] sunt rugasl si raportaze orice reacill adverse suspactats,
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Coordonatele de contact ale reprazantanfel locale a defindtorului de
aitorizagle de punere peplajd:

Pentru tntrebir gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medioamentulul Adompos
In condifli de sigurants gl eficacitate, v rughm st VA edresejl companiel Bayer, la
urmitoarele date de cantat:

Dopartamentul medleal - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 ¢ 17
020112 - Bucureyti, Roménla

Tel; +40 21 528 59 23/021 528 59 85/021 528 59 88

Fox: +40 2] 529 59 98

E-mail; medicnl-Infb-ro@bayer,com

Pentry informathl legats de acaastd camunicars, vi ruglm st vit adresagl companiel MSD Iz
urmétoarele date de contaot;

Merck Sharp & Dohme Rom4nia S,R,L.
§os. Bucuresti-Ploiegti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,
Sector 1, 013681 Bucurogti, Roménia

Tel 44021 529 29 00

Fax 4021 318 52 36

e-mall: dpac.comania@merck.com
Cu stima,
Dr. Bogden Pantclimon Dr. Cosmin Tunea
Direetor Medical Director Medical
Bayer SRL MSD Romanla SRL
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