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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTF.
Culon Cldragilor nr, 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti
Fi-mail: cobinet_presedinte@ensanro, Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23 |

In atentla,
Doamnei/Domnulul Presedinte - Diractor General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 28637E/01,07.2018, Inregistrats la
C.N.A.8, - cu nr. P 5086/01.07.2016 v& aducem la cunogtint¥ masurile Intraprinse de
Agentla Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM} s
companille Bayer Pharma AG si Merk Sharp& Dohme, pentru informarea corpulul
medical referitoars la ~ o noud contraindicatie la paclantli cu hipertensiune pulmonard
secundard pneumopatilior interstifiale Idiopatice pentru medicamentul Adempas
(rlociguat)”.

V& rugém sd luatl mésuri de informare a furnizorilor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronich a casei de asigurarl de s#natate, In loc vizibll, a
documentulul de comunicars directd cétre profssionistii din domeniul sanatati
Adempas 0,80mg, 1mg, 1,50mg, 2mg, 2, 50mg, comprimate filmate (riociguat); O
noud contraindicafie la pacienfii cu hipertensiune pulmonard secundard
pneumopatiifor interstifiale idiopatice.”

Anexém Tn fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
p. PRESEDINTE
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VA aducem la cunogtingl méisurile Intreprinse de Agentia Nationalt o
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i companiile
Bayer Pharma AG §i Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului
medical referitoare la O noudl contraindicatie la pacientl) cu hipertensiune N
pulmonard secundar} pneumopatiflor interstitialo idiopatice pentru

medicamentul Adempas (riociguat). Companiile Bayer Pharmn AG si
Merck SHAff & Dohme, prin reprezéntantele lor din Roménia SC Bayer
SRL §i Merck Sharp & Dohme Roménla S.R.L., au inifiat informaren
profesionigtilor din domeniul sinfjii prin intermediul unei scrisori
nComunicare directd citre profesionistii din domeniul sanatagii”, in legfturd
cll acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizath sistematic In UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul serisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul siniitdii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL st Merek
Sharp & Dohme Roménia SR.L. gi n publicat pe web-site-ul agentiei
(Www,anm.ro) aceeasi informafie la rubrica — Farmacovigilengd ~ Comuniciri
directe clitre profesionigtii din domeniul sinatatii.

Anexdm la aceastdl adresth documentul mentionat anterior,

Precizim cff aceastd informafic & fost transmisd i Ministerului
Sin#tdtii - Directin Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia,

Sef Serviciu Farmacovigilentit
$1 managementul riscului

Dr. Rox@argulmi

E L E AIIONALAA MEDICAMENTULUI
WAL $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
fon. (0 [. et p Str. Av, Sanateacu nr, 48, sactor 1
C e e e/, 011478 Bucurast|
et ! +40-21,817,11,02 / 317.11.15

/"ui,.ww " A oy MINISTERUL SANATAT!

S, o RRIed0-21,318,34,97 / 031.805.74.54
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg gi 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noudl contraindicatle Ia pacientii cu hipertensiune pulmonari secundari
poeumopatillor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului gi Agentia Nationald
a Medicamentului i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele for din Roménia, doresc si v
informeze cu privire la urmitoarele aspecte de siguranti referitoare Ja
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumat

o Pacientii cu hipertensiune pulmonard secundarf pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratagi cu riociguat.

* Studjul RISE-[IP, care & evaluat eficacitatea §i siguranta riociguarului la
pacientii cu hipertensiune pulmonard secundarf pneumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceastd indicaie,

* Rezultatele intermedisre ale studiului RISE-IIP au evidengiat un rise
crescut de mortalitete 4i reactii adverse grave in rindul subiectilor ciirora
li s«a administrat riociguat, comparativ cu cei clirora Ii s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indick un beneficiu semnificativ din punet
de vedere clinic la acesti pacienti,

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonerd secundars pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice aeste tratat cu riocigust, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar stares sa clinicd trebuie monitorizatd
cu atentie.

* Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas ™ indicatiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv,

Informapil suplimentare referitoare la  problema de sigurantd si
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP o fost un studlu randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebe,
multicentric, de faz& IT, care & investignt eficacitates g siguranta rioeiguatului la pacientli cu
hipertensiune pulmonard simptomatied asociatd pneumontilor interstitiale idiopatice.

Medicamentul riociguat nu este autorizat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumeopatlilor interstitinle idiopatice. Recent, studiul RISE-IIP a fost oprlt
prematur, la recomandnreas Comltetulul de Monitorizare a Ditelor, O evaluarae a rezultatelor
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Intermediare efactuatd de Agengia Europeant a Medicamantulul (EMA) a ajuns la concluzin
<l roportul benefielu-rise pentru riociguat ln paclenfll cu hipertensiune pulmonard secundert
pneumopatiilor interstitiale idlopatice esta negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profesionistilor din domeniul
sindtdti, & Prospectul pentru paclentl) vor fi actualizate In vederea introducerii
contralndicatle] de utilizare a riociguatulul Ju pacientll cu hipertensiune pulmanard secundart
poeumapatiilor interstitlale {diopatice.

Medicamentul Adempas este indicat la paclentii aduljl cu hipertansiune pulmonarl cronick
tromboembolicd inoparablld sau persistentd/racurentd dupd un tratament chirurgical, da clasy
funcilonals I-III conform clesificdrll OMS, si Ia paclentii cu hipertensiune arterlald
pulmonard de clasd functionald ILII, conform clasifichrll OMS,

In hipertensiunes pulmenard, studiile cu riociguat au fost In principal efestuate ps formale de
hipertensiune pulmonard idiopatice sau ereditare, precum si cels asocints eu o hoald de fesut
conjunctiv. Utilizarea riaciguat In alte forme de hipertangiune pulmonard nestudlate nu aste
recomandatl,

Profllul beneficiu-risc al medicamontului Adempas tn indleatiils sale tarpsutics nutorizate
rimdne pozitiv.

Apel lu raportarea reactiilor adverse

Este important g4 roportajl eparila orichror reacjil adverse suspectats, asociate cu
administrares medicamentului Adempas, oftre Agengia Nagionald & Medicamentulul §la
Dispozitiveler Madicale in conformitate cu sistemu! najionsl de roportare spontans, prin
Intermediul “Figel pentru raportarea spontani a reactillor adverse la medicamente”
disponibile pe pagino web o Agenglel Najlonale a Medicamentului §i & Dispozitivalor
Modleals (wiw.anm.re), Ia sectiunaa Medicamente de uz uman/Raporteazt o renctle adverss,
trimisll clitre:

Agentla Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Avlator Sinfitescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,

Roménia

Tal: +4 0757 117 259

Fux: +40 213 163 497

E-mail: pdr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse se pot raporta gt chtre reprezentanta din Romania a definAtorului
autorizatiel de puners pe plagh, la urmbtoarls date de contact:

SC Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower, stajele 1, 16 51 17

020112 Bueursstl, Romania

Tel: +402) 528 59 09

Mab: + 40 723 505 648

Fax: - 40 21 528 59 38

E-mail: pharmacovigilance romgnis@bayer.com

¥ Acest medicament face obiserul unel monltorizérl suplimentara, Acest luory ve permite
ldentificarea rapidi de nol informatii referitoars In siguranta. Profesionistii din domeniul
stindtAfti sunt rugagi o8 raporteze orice reacyll adverse suspecrate.
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a deindtorului de
autorizafie de punere pe platd:

Pentru Intrebliei ¢i informatii suplimentare referitonre In utilizarea medlcamentului Adempas
in conditii de sigurants sl eficacitate, vi rughm si vi adrosagi compeniei Bayer, In
urmétosrsle date de contact:

Departamentul medienl - Bayer SRI,

Sog, Plpera, nr, 42, Sestor 2, Nusco Tower, etajele 1, 164i 17

020112 - Bucuregti, Roménla

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

Fax: +402] 529 59 98

E-mail: medicel-info-ro@baver.com

Pentru informetll legate de aceastd comunicare, vi rughm st vl adresafl companisi MSD In
Urmitoarale data de contact:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L,

Sos. Bucuresti-Plolesti Nr. 14,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Rom4nia

Tel +4021 52929 00

Pax +4021 318 52 36

e-mail: dpoc.romanin@merckicom
Cu stima,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Diractor Madical Director Medieal
Bayar SRL M3D Roménia SRL
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