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Vi aducem.[a cunogting misurile tntreprinse de Agentia Nagionalil &

d Medicamennilui §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayor Pharma AG si Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului

((tf’ /m medical referitoare la O noudi contraindicatle In pacientlj cu hipertensiune

pulmonari secund'ii'i Pneumopatiilor interstitiale idiopatice pontru

medicamentul Adempas (riociguat), Companiile Bayer Pharma AG si
Mierck Shiarp & Dohme, prin reprézéntantele lor din Romédnia SC Bayer
SRL §i Merek Sharp & Dohme Romfinla S.R.L., au iniiat informarea
profesionigtilor din domeniul sindtdfii prin intermediul unel scrisori
»Comunicare directd clitre profesionistii din domeniul sndtdii”, In leghturd
Clt acest aspact.

Aceastd modalitate de informare, utilizath sistematic th UE, are ca scop

avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd n
administrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din

domeniul siniitdfii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL §i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. §i n publicat pe web-site-ul agengiei
(www.anm.ro) aceeagi informatie Ia rubrica - Farmacovigilent3 ~ Comuniciiri
directe ciitre profesionistii din domeniul sknatayi,

Anexim la aceasthl adresd documentul mentionat anterior,
Precizim cf aceastl informatie a fost transmish $i Ministerului

Stndtdfii - Directia Farmaceutich gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

§ef Serviciu Farmacovigilenta
$i managementul riscului

Dr. Rox%}ﬂ\OE
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg 5i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noutl contraindicatio Ia pacientii cu hipertensiuge pulmonari secundars
poeumopatiilor interstifiale idiopatice

Stimate Profasionist din domeniul stinAtatii,

De comun acord e Agentia Europeand & Medicamentului $i Agentia Nationals
a Medicamentului §i Dispozitiveloy Medicale, companiile Bayer Pharma AQG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantals lor din Roménia, doresc sf v

informeze cu privire la urmatoarele aspecte de sigurangd referitoarc |a
administrarea meadicamentului Adempas:

Rezumat

* Pacientii cu hipertensiune pulmonard secundarg prneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratati cu riociguat.

* Studjul RISE-IIP, care a evaluat eficacitatea $i siguranta riociguaruluj Ja
pacienfii eu hipertensiune pulmonard  secundar prneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur, Riociguat nu
este autorizat pentru aceastd indicatie,

* Rezultatele intermediare ale studlulyj RISE-IIP au evidengiat un risc
crescut de mortalitate gi reactii adverse grave in rindul subiectilor cirora
li s-a administrat riociguat, comparativ eu cei cirora Ii s-a administrat
Placebo. Datele disponibile nu indick un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonar secundary pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tratat ey riociguat, administrarea
medicamentului trebuie oprith, iar starea sa clinick trebuie monitorizatd
cu atentie,

* Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas ™ indicaiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiy,

Informatl  suplimentare referitoare la  problema de sigurangd  §i
recomanddrile respective

Studiu) RISE-IIP o fost un studlu randomizat, tn regim dublu-orb, controlat cu placebo,
multicentrle, de fazh II, care investignt eficaoitatea 4! siguranta riociguatulyi fa pacientl! cu
hipertansiune pulmonart simptomatiel asoolatl pneumontilor interstitlale idiopatice,

Madicamentul riociguat nu este autorizat pentru_tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatlilor interstiriale Idlopatice. Recent, studiul RISE-IIP fost oprit
prematur, la recomandnren Comitetulul de Monitorizare a Datolor, O evaluare a rozultatelor
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Intermediare efactunts de Agenfls Europeans a Medieamantuly| (EMA) & ajuns 1a concluzin
<l raportul beneflciusrise pentru riociguat la paolenyl] oy hipertensiune pulmanars secundarl
pneumopatiilor interstitiale Idlopatice aste negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatu! caracteristicilor produsului, destinat profesionistilor din domeniu)
sindapli, o Prospectul pentry pecientl) vor f1 actualizats 1n vederea introducerii
contraindicatle! de utilizare g rlociguatulut Ja pacienti] ey hipertensiune pulmonars secundarl
pneumopatlilor interstiflale Idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicar Iy pacientii edultl ou hipertensiune pulmonarl cronjok
tremboemboliod inoperabllX say p

funcilonals O-111 conform clasifiolr|| OMS, s Ia paclentii cu hipertensiune arterlals
Pulmonaré de clast funciionaly I-11I, conform olasificarll OMS,

In hipertensiunes pulmanard, studiile cu ricciguat au fogt 1n principal efectuate pe formels de
hipertensiuna pulmonerd idiopatice say ereditare, precum si cels asosiata ¢u 0 bould de fesut
conjunetly. Utilizarea riociguat tn alte farma de hipertensiune pulmonara nestudinte nu este
recomandat},

Profllul beneflciu-rise al medicamentulul Adempas tn indicatiile sale tarupeutice autorizate
rdméne pozitiv,

Apel lu raportareq reacfiilor adverse

Este important g raportasi aparifla orledror reaciil adverse suspectats, asociate ey
administrares madicamentulu; Adempas, ofitre Agentia Naionall o Medicamentulul gl o
Dispozitivelor Madicala In conformitate cu sistemul nagional de raportare Spontand, prin
Intermediul “Figei Pentru raportarea spontani a reactiilor adverse |a medicaments"
disponibile pe pagina web o Agentlel Natlonale s Medicamentuly] §i a Dispozitivalor
Modicale (WWwW.anm.ro), la sectiunas Medicamente de uz uman/Raporteaz o reactie adversg,
trimisll clitre:

Agonfia Nafionalil a Medienmentului #i a Dispozitivelor Modlcale

St Aviator Skniteseu, N, 48,

Sector 1, 011478 « Bucuregti,

Roménia

Tal: +4 0757 117 259

Fax: 40213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodats, reactiils adverse se POt raporta gi ciitre reprezentansa din Romania a detinfitorului
autorizatiel de punere pe plajd, la urmAtoarele date de contaet:

SC Bayor SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sastor 2, Nuséo Tower, etajele 1, 16 51 17

020112 Buewregti, Roménia

Tel: + 4021 528 59 09

Mob: + 40 723 505 648

Fax; + 40 21 528 59 38

E-mail: r

Y Acest medlcament face obisctul unel monitorizie suplimentars, Acest lucry ve permito
ldentificaren rapids de no) informatii reforitoare In sigurants. Profesionistii din domenlul
sinlthif sunt rugati sg raporteza orice reactil adverse Suspactate,
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Coordonatele de contaet ale reprezentantel locale a depindtorului de
autorizafie de punere pe playd:

Pentru tntrebiiri gi informaii suplimentare refuritoare I8 utilizarea medieamentului Adempas
tn condifii do sigurana g efleacitate, vl rughm s§ va edrcsafi compeniei Bayer, |a
urméitoarele date de contact:

Departamentul medienl - Bayer SRI,

Sog. Pipera, nr, 42, Sector 2) Nusco Tower, etajele 1, 16 i 17

020112 - Bucuregti, Roméinia

Tel: +40 21 528 56 23/021 528 59 85/021 528 59 88

Fax: #4021 529 59 98

E-mail: madionl-Info-ro@baver.gom

Pentru informayl| legate de nceastd comunicare, vi rugm sk vi adresafl companiei MSD Ia
Urmiitoarale date de contagt;

Moerck Sharp & Dohme Romania S.R.L,

$os. Bucuresti-Plolegti Nr, 14,

Bucharcst Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuroyti, Romdnia

Tel +4021 529 29 00

Fax +402] 318 52 36

e-mail: dpac,comania@merck com

Cu stimy,

Dr, Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunen
Director Madica) Director Medtcal
Bayar SRL MSD Roménla SRL
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