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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg si 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat):
O noull contraindicatie la pacientii cu hipertensiune pulmonard secundari
paeumopatiflor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sin#tdtii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului $i Agengia Nationala
a8 Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, doresc s& vi
informeze cu privire la urmitoarele aspecte de siguranid referitoare la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumat

o Pacienfii cu hipertensiune pulmonard secundarlt pnéumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratati cu riociguat.

* Studiul RISE-IIP, care a evaluat eflcacitatea si siguranta riociguatului la
pacientii eu hipertensiune pulmonar? secundarl pneumopatiilor
interstijiale idiopatice simptomatice o fost oprit prematur. Riociguat nu
cste autorizat pentru aceastd indicatie.

* Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au avidenfiat un rise
crescut de mortalitate §i reacjii adverse grave tn randu! subiectilor ciirora
li s-a administrat riociguet, comparativ cu cei chrora )i s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indic un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

 Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonars secundard pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie oprits, iar starea sa clinicd trebuie monitorizati
cu atentie.

¢ Profilul beneficiu-risc al medicamenwlui Adempas in indicatiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv,

Informatll  suplimentare referitoare la  problema de sigurangd gl
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP a fost un studly randomizat, in regim dublu-orb, controlat ¢cu placeba,
multicentrlo, de faza II, care a investigat eficacitatea gl siguranta riociguatului la pacienti! cu
hipertensiune pulmonarl simptomatic asociatd pneumonlilor interstitiale [dlopatice.

Medicamentul rlociguat nu esto autorizat pentru_tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatiilor interstitiale idlopatice. Recent, studiul RISE-IIP o fost oprit
prematur, la recomandarea Comltetulul de Monitorizare a Datslor, O cvaluare a rezultatelor
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Intormediare efectuath de Agenfla Europeant a Medicamentulul (EMA) a ajuns la concluzia
cli raportul beneficlu-rise pentru riociguat la paclentll ou hipertensiune pulmonarl secundarl
pneumopatiilor interstitlale Idlopatice este negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destlnat profeslonistilor din domeniul
sandtdli, si Prospectul pentru pacienfl) vor £l actualizate In vederer Introducerii
contraindleale! de utilizare a rlociguatulul a pacfentll cu hipertensiune pulmonard sscundark
pneumopatlilor interstitiale {diopatice.

Medicamentul Adempas ests indicat la paciengli edulfl cu hipertensiune pulmonard cronic
tromboembolick inoperablld sau persistentd/recurentd dupl un tratament chirurgical, de ¢lnsa
functlonald JI-UI conform olasificdril OMS, si la pacientii cu hipertensiune arteriald
pulmonard de clask funetionald II-III, conform olasiflciril OMS,

In hipertensiunea pulmonars, studiile cu riociguat au fost tn principal efectuate pe formele de
hipertensiune pulmonardl idiopatice sau ereditare, precum gl cols asociate cu o boldl de fesut
conjunctiv, Utilizarea riociguat In alte forme de hipertansiune pulmonard nestudlate nu este
recomandati,

Profllu] beneficiu-rise al medicameantului Adempas 1n indicatiile sale terapeutice autorizate
rimdne pozitiv.

Apel lu raportarea reactiilor adverse

Este important s# roportefl aparigla orlchror reaefll adverse suspectats, asociate cu
administrarea medicamentului Adempas, clitre Agengia Naglonalt a Medleamentulul 5l a
Dispozitivelor Medicale In conformitate cu sisternul national de roportare spantand, prin
intermedlul “Flgel pentru raportarea spontand a reactilor adverse la medicamente”
disponibile pe pagina web a Ageniel Najlonale a Medlcamentuluf §i & Dispozitivelor
Mnfiiicnla (www.anm.rQ), la sectiunea Medicamente de vz uman/Raporteazll o reactle adverss,
trimish clitre;

Agengla Naglonald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcdlcalc

Str. Aviator Sinftescu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Romdnia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adi@aom.ro

Totodatdl, reactiile adverse se pot raporta gi chitre reprezentanta din Romdnia a dafinftorului
autorizagiel de punere pe plats, la urmatoarels date de contact:

SC Bayer SRL

Sog. Plpers, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower, etajele 1, 16 81 17

020112 Bucuresti, Romania

Tel: + 4021 528 59 09

Mob: + 40 723 505 648

Fax: +40 21 528 59 38

E-mail: pharmacovigilance romanin@bayer,com

V¥ Acest medlcament face obisctul unel maenitorizirl suplimentare. Acest luoru va permite
Identificaran rapidd de nol Informatii referitoare la sigurantd. Profasionistii din domeniul
sinfcdjll sunt rugagl s& raporteza orice reacll adverse suspectate,
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a detindtorului de
autorizafie de punere pe playd:

Pentru Intreblri gi informatii suplimentare referitoars 1a utilizaren medicamentului Adempas
In condiii de siguronl gl eficacitats, va rugim s v& adresafi companiei Bayer, la
urmitoarele date de contact;

Departamentul medieal - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sactor 2, Nusco Tower, ctajele 1, 16 sl 17

020112 = Bucuregti, RomAnia

Tel: + 40 21 528 59 23/021 528 59 83/02] 528 59 88

Fax: +4021 529 59 98

E-mail: medical-{nfo-ro@baver.com

Pentru informagll legate de aceasts comunicare, vi rugim s vi adresafl companiei MSD |z
urmétoarole date de contact:

Merck Shrrp & Dohme RomAnla S.R.L,

Sos. Bucuregti-Ploiesti N, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etgj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, RomAnia

Tel-+4021 52929 00

Fax +4021 31852 3

e-mell: dpocromania@margk.com

Cu stima,

Dr. Bogdan Pentelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Medical Director Medical
Bayer SRL MSD Roménla SRL
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