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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINLT PRESEDINTE
Calea Calfiragilor nr, 248, Bloc 819, Soctor 3, Bucuresti
Eemundl: &leinq(_pm&gluummﬂmumn 10! 0372/309 270, Fax 0372/309.231
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Casa de Asigursri de Sanatat A
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In atentla,
Doamnel/Domnuiul Pregedinte -

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28837E/01 07 2018 !nreg!strata
C.NIA.S. = cu nr. P 5086/01.07.2018 va aducem la cunogtinid mésurlie Intreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentulul ¢! a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compantiie Bayer Pharma AG sl Merk Sharp& Dohme, pentru informarea corpulul
medical referitoare la “ 0 noud contraindicafle la pacienifi cu hipertensiune puimonaré
secundard pneumopaliiior Interstiffale Idiopatice pentru medicamentul Adempas
(riogiguat)”.

V4 rugém sa luafl masuri de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflgarea pe pagina elactronicd a casei de asigurérl de séindétate, In log vizibil, a
documentulul de comunicare directd cédtre profesionistii din domeniul sanatatil
Adempas 0,50mg, 1mg, 1,50mg, 2mg, 2,50mg, comprimate fimate (riociguat), O
nougt contraindicafle la pacienfli cu hipsrtensiune pulmonaré secundarg
pneumopatiitor interstifiale idiopatice.”

Anexém In fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,

p. PREGEDINTE
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Vi aducem la cunogtinil miisurlle intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentlui §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i companiile
Bayer Pharma AG si Merck Sharp & Dohme, pentru infermarea corpului
medicel refecitoare la O noudl contraindicatie ln pacientth ew hipertensiune

Pl

pulmonard secundarli pneumopatiilor intcrstitialo idiopatice pentru
medicamentul Adempas (riociguat). Companiile Bayer Pharma AG s
MISTEK SIAfp & Dohme, prin reprezentantele lor din Romania SC Bayer
SRL $i Merck Sharp & Dohme Rominia S.R.L., au initiat informarea
profesionigtilor din domeniul sinititii prin intermediul unei scrisori
»Comunicare directd clitre profesionistii din domeniul sandtiii”, tn leghturd
CU acest aspect.

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, are ¢a scop
avertizarce corpului medical asupra unor probleme de sigurantd In
administrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrigorii de informare chitre profesionigtii din
domeniul sEnlitii}ii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. §i a publicat pe webesite-ul agentiei
(www anm,ro) aceeagi informafie la rubriea — Farmacovigilents ~ Comunictiri
directe citre profesionistii din domeniul sinatatil,

Anexm la aceastd adres# documentul mentionat anterior.

Precizlm cf aceastt informafie a fost transmish i Ministerului
Sindtdfii - Direcfia Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roma4nia,

$ef Serviciu Farmacovigilenit
gl managementul riscului
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg si 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);

P noud contraindicatie la pacientii cu hipertensiune pulmonari secundari

paeumopatiilor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sénatasii,

De comun acord cu Agentia European 8 Medicamentului st Agengia Nationalt
Medicamentului i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG §i -
erck Sharp & Dohme, prin reprezentanjele lor din RoméAnie, doresc si vi
informeze cu privire la urmitoerele nspecte de siguranpi referitoare la
administrares medicamentului Adempas:

Rezumat

* Pacientil cu hipertensiune pulmonard secundard pneumopatillor
interstitiale idiopatice nu trebule tratati cu riociguat.

« Studiul RISE-IIP, care & svaluat eficacitatea §i siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonard secundar¥d  pneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice n fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceastd indicaie.

¢ Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au ovidentiat un risc
crescut de mortalitate §i reaciii adverse grave in rindul subiectilor cfirora
li 8-a administrat riociguat, comparativ cu cei clirora If s~a sdministrat
placebo. Datele disponibile nu indielt un beneficiu semnificativ din punct
dc vedere clinlc la acegti pacienti.

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonsard secundar pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie oprith, iar starea sa clinicl trebuie monitorizatd
cu atentie,

» Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas ™ indicafiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitlv,

r
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Informatll  suplimentare referitoare la  problema de sigurangd i
recomandlrile respective

Studlul RISE-IIP o fost un studiv randomizat, tn regim dublu-orb, controlat eu placeho,
ultioentrio, de fazdl 1T, care a invastigat efioncitaten ai siguranta rociguatului ta pacienti ou
hipertansiune pulmonark simptomatio! asoclatd pneumonitlor interatitiale {dlopatise,
edicomentul rlogiguat nu este autorizat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
sscundare pneumopatiilor interstitinle idiopatice. Recent, studiul RISE-IIP & fost oprit
prematur, la racomandaren Comitetulu! de Monitorlzars a Datalor. O evaluare & rezultatelor
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Intermediare ofectuatst do Agenjla Europeany o Medicomentuful (EMA) a ajuns 1a concluzin
of raportul beneflolu-tise pentru riosiguat ln prolentl! ou hipertensiune pulmonara secunderd
ppoumopatlitor interstitiale Idiopatice este negativ, Informatille desspre medicamentul
dempas (Rezumatul caractariaticilor produsuluf, destinat profasionistilor din domeniul
sindthtii, ¢i Prospectul pentru paclenyl) vor fl actualizate n vederea Intraducerii
contralndicatie] de utilizara a riociguatului fa paclentl] cu hipertensivne pulmonarl secundart
ppeumopatiilor Intorstiflale ldiopatice,

edicamentul Adempas este indieat lu pucionli aduitl cu hipercansiune pulmonark cronicl
tromboemboliol inoperablld sau porsistenti/recurentd dupll un tratement chirurgleal, de clasi
netlonald -II conform oclasificdrll OMS, $i la pacientii cu hipertensiune arterlald
piimonard de olash funcglonalnt [1-I11, conform clasifichrl] OMS.

1 hipertenaiunea pulmonard, studiile cu riociguat au fost n princlpal efectuats ps formele de
hipertensiuns pulmonarll idiopatice sau ereditare, precum ¢l cele asociate cu o boall do tesut
conjunotly, Utllizarea rliociguat In alte forma de hipertensiune pulmonnell nestudiate nu este
recomandatd, ‘

Profilu] beneficlu-rise al medicamentulul Adempas In indicatille sale terapeutice autorizate
riimlne pozitiv.

Apel lu raportarea reacyitlor adverse

Egte impottant si raportasi oparifia oriclror reactll adverse suspactate, asociate cu
sdministearan medicamentului Adempas, olitre Agenfin Notionald s Medicamentulul §l a
Dispozitivelor Modicale tn conformitate cu sistemul natfonn! de raportare spontand, prin
intermediul “Flgel pentru raportarea spontand & reactillor adverse 1a medicomente”
sponibile po pogina web = Agengiel Nationale a Medleamentului gl a Dispozitivalor
Medicalo (www.ARm.rQ) 1a sectiunea Madicamente de uz uman/Raporteazll o reactle adversd,
trimist chtre:

Agontia Noglonal a Medicamentulul ¢i a Dispozitivelor Modicale

Str. Avlator Siinliteseu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Buouregtl,

Roménis

Tel: + 40757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mall: adr@anmara

Totodath, reactiile adverss sa pot raporta gi chitre reprezentania din RomAnla a datinBtorului
agtorizaiol de punere pe plagd, la urmitoarale date de contact:

SC Bayer SRL

Sog. Pipers, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, otajele 1, 16 81 17

020112 Bucuregtl, Roménia

Tel: +40 2] 528 59 09

Mab: + 40 723 505 648§

Fax: + 4021 528 59 38

E-mail: phermecovigilange romania@bayer.gom

Acest medicament face obiectul unel monitorizrl suplimentare. Acast Juoru v permite
Identificarea rapldd de nol informatii referitonrs In sigurantd. Profasionistii din domenlul
sAnfttii sunt rugetl sk raportaze orice reactl] adverse suspactata,
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Coordonatele de contact ale reprazentanfel locale a defindtorutul de
autorizafie de punere pa platd:

Pentru Intrebie! i informatii suplimentare refaritoare Ia utilizeren medicamentulul Adompas
in conditli de siguranis gl cflcacitate, vi rughm sk vA adrosapi companiei Bayer, la
urmiitosrele date de contact:

Departamentul medical - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Soctor 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 ¢l 17

020112 - Bucuregti, Roménla

Tel: 4+ 40 21 528 59 23/021 528 39 85/021 528 59 88

Fax:+ 40 2] 529 5998

E-mail: madioal-info-ro@bavercam

Pentru informajll legate de acoastd comunicare, v rughm sk vit adresagl companiei MSD Il
urmibtosrele data de contaot;

Merck Sharp & Dohme RomAnia S,R.L.

Sos. Bucurosti-Ploiesti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucurosti, Rominie

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318 52 36

e-mall: dpag.comania@marckcom

Cu stlma,

Dr. Bogdan Pantelimnon Dr. Cosmin Tunea
Director Medicat Dirsctor Medlcal
Bayer SRL MSD Romania SRL
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