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VE aducem la cunogtingt misurile Intrepringe de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Pharma AG si Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului

medical referitoare I3 O noud contraindicatie I _pacientii eu hipertensiune

pulmonari sccundar# pneumopatiflor interstitiale idiopatice paentru

medicamentul Adempas (rioclgunt). Compariile Bayer Pharma AG gi
Merck Sliafp & Dohme, prin reprezentantele lor din Romdnia SC Bayer
SRL §i Merck Sharp & Dohme Roménia S.R.L,, au inifiat informarea
profesionigtilor din domeniul sinathjii prin intermediul unei scrisori
»Comunicare directdl ctre profesionigtii din domeniul sinMaii”, tn leghturd
cu acest aspect.

Aceastdi modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurant® in
administrarea unor medicarmente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profegionigtii din
domeniul sinathtii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL §i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. 5i & publicat pe web-sits-u] agentiei

aceeasi informaiie la rubrica = Farmacovigilents - Comunicari
directe clitre profesionigtii din domeniul slnatiii,

Anexim la accastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm c¢i aceast! informafie a fost transmisd $i Ministerului
SknltAtii - Directia Farmaceutics $i Dispozitive Medicale, Coleglului
Medicilor din Romania i Colegiului Farmacigtilor din Roméania.

§ef Serviciu Farmacovigilenti
${ managementul riscului

Dr. RoxﬁxS)lOE

sitny, L]l Jeren \)‘fm.")m ;J
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg 3i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O nouil contralndicatle la pacientii cu hipertenslune pultnonard secundars
pneumopatiilor interstitiale iciopatice

Stimate Profesionist din domeniul san#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului $i Agentia Nationald
& Medicamentului st Dispozitivelor Medicals, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Rom@Ania, doresc st vi
informeze cu privire la urmiitoarele nspecte de sigurantd referitoare la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumat

o Pacienfii cu hipertensiune pulmonard secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebule trataji cu riosiguat.

* Studjul RISE-IIP, care & evaluat eflcacitatea gi siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonarf secundard prneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice o fost oprit prematur. Riociguat nu
cste autorizat pentru aceast indicatie.

* Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au avidenfiat un rise
crescut de mortalitate §i reactii adverse grave tn randut subiectilor clirora
li s«a administrat rlociguat, comparativ cu cei ctirora It s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indick un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

¢ Dacl un pacient cu hipertensiune pulmonarit secundard pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar staves sa clinich trebuic monitorizatd
cu atentie,

¢ Profilul beneficiu-risc al medicamenmlui Adempas ™ indicatiile sale
terapeutice autorizate rAmfne pozitiv,

Informagll suplimentare referitoare la problema de sigurangd gl
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP a fost un studly randomizat, In regim dublu-orb, controlat eu placsbe,
multicentrlo, de fazd 11, care a inveatigat efionoltaten 8! siguranta riociguatului 1a pacientil cu
hlpertansiune pulmonark simptomaticl asociatd pneumonlilor interstitiale idlopatice.

Medleamentul riociguat nu ests autorizat psntru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatlilor interstitinle idlopatice, Recent, studiul RISE-IIP o fost oprit
prematur, la recomandarea Comltetulul de Monitorizars a Datalor, O evaluare a rezultatelor
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Intermediare efectuat do Agensla Europeanti 8 Medicomentulul (EMA) & ajuns la concluzin
<l raportu] beneflefu-tise pentru riociguat Ia paclensl cu hipertensiune pulmonart secundar
pneumopatiilor interstitiale idlopatice este negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profosionistilor din domeniu)
sindthili, 8 Prospectul pentru paclengl) vor fl actunlizate tn vederes introducerii
contralndleaglel de utilizare a rlociguatulul In pacientll cu hipertensiune pulmonard secundarkt
pneumopatlilor intaratitiale ldiopatice.

Medicamentul Adempas asts indicat I pacienit edull cu hipertensiune pulmonard cronic
tromboembolicll inoperabild sau persistentd/racurentd dupll un tratament chirurgical, de clnsit
functlonald I-UI conform clasifiodrll OMS, si la paciengli cu hipertensiune arterlal
pulmonard de clas¥ functionals II-III, conform olasificirll OMS.,

In hipertensiunea pulmonard, studiile cu riociguat au fost tn princlpal efectuats pe formals de
hipertensiune pulmonard {diopatice sau ereditare, precum sl cels asociata cu o boalt da tesut
conjunetlv, Utilizarea riocipuat I altz forme ds hipartensiune pulmonard nestudlate nu este
racomandatl,

Profilul beneflolu-rise al medicementului Adempas In indlcatiile snle tarapeutica autorizate
riming pozitiv.

Apel lu raportarea reaciilor adverse

Este important s% raportagl aparigia orlchror reacyll acverse suspectats, asociata cu
administrares medicamentului Adempas, clitre Agenfia Natlonald & Medicamentulul sl a
Dispozitivelor Medicale tn conformitate cu slstemul najional de roportare spantond, prin
intermedlul “Flsel pentru raportarsa spontand a reactillor adverse la medicamente”
disponibile pe pagina web a Agenjlel Najlonale a Medlcamentulul i a Dispozitivelor
Modllcn!a (www.anm.rQ), fa sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazl o reacile adverss,
trimist clitre:

Agenila Naglonalil a Medicamentului gl a Dispozitlvelor Modicnle

Str. Aviator Siniteseu, Nr, 48,

Seetor 1, 011478 - Bucuregti,

Romadnia

Tel: +4 0757117 259

Fox: +40213 163 497

E-mall: adr@unm.ro

Totodatd, reaciiile advarse 38 pot roporta gl clitre reprezentanta din Romania a detinftorulul
autorlzatiel de punere pe plath, la urmbtoarele dats de contact:

SC Bayer SRL

Sag, Plpera, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower, etajele 1, 16 51 17

020112 Bucurest!, Roméanis

Tel: + 4021 528 59 09

Mab: +40 723 505 648

Fax: +40 21 528 59 38

E-mail: pharmecovigilance romanin@bayer.com

¥ Acest medicament face oblectul unel manitorizirl suplirentara. Acest luoru va permlite
Identificarea rapldd de nol Informatii referitonre la sigurantl. Profasionistii din domenlul
sinfthjil sunt rugal a4 raportaza orice reacil! adverse suspactate,
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Coordonatele de contact ale reprazentanfei locale a depindtorului de
autorizafie de punere pe plagli:

Pentry Intrebirl ¢i informagii suplimentare referitoars Ia utilizeren medjeamentului Adempuos
i conditli de siguranta sl efieacitats, vi rugim i va adresafl companiei Bayer, la
urmBtoarele date de contagt:

Dapartamentul medical - Bayer SRL

Sog. Pipera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower yetajele 1, 164117

020112 - Bucuregti, RomAnla

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

Fax: + 4021 529 59 98

E-mail: madieal-info-ro@baver,com

Pentru informajti legate de aceasts comunicare, v rugim it vi adresai companiei MSD |n
urmiitoarale data de contact:

Merck Sharp & Dohme Roménia S.R.L,

0s. Bucuragti-Ploiesti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etgj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Romania

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318523

e-mail: dooc,romania@merck.com

Cu stima,

Dr. Bogdan Pantellmon Dr. Cosmin Tunea
Director Medica! Director Medical
Bayer SRL MSD Roménla SRL
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