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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Calea Calfiragilor nr. 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuresti
( ‘N A S E-mail: cobingl_presedinteecusono. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23
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Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General .00 201 ¢

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28837E/01.07,2016, Inregistraté la " e ‘}\Lx
CN.AS. -cunr. P 5088/01.07.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de '3\4\\(,\4\“ N A&
Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companlile Bayer Pharma AG sl Merk Sharp& Dohme, pentru Informarsa corpulul "3\3""““\
medical referitoare la ~ 0 noué contraindicafle la paclentil cu hipertensiune pulmonara
secundara pneumopatiilor Interstifiale Idiopatice pentru medicamentul Adempas
(rociguat)”.

Vé rugém sé luetl mésurl de Informare a furnizorlior de servicil medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asiguradrl de sdnatate, Tn loc vizlbll, a
documentulul de comunicare directd catre profesionistii din domeniul senatatii
Adempas 0,50mg, 1mg, 1,50mg, 2mg, 2,50mg, comprimate flimates (nociguat), ©
noud conlraindicafle la paclenfil cu hipsrtensiune pulmonard secundard
pneumopalilier interstiflale idiopatics."

Anexam In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

p. PRESEDINTE
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Vi aducem la cunogtini mésurile Intrepringe de Ageniia Nationalll a

S Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile

C . Bayer Pharma AG §i Merck Sharp & Dohme, pentru informaren corpului
( C /tﬂ medical referitoare la O noudl contraindicatle ln_pacientlj cu hipertensiune
& pulmonard secundi;i_ppcumopntlilo;_Jl_lgg_s_t_l_;igl_o_ idiopatice pontru
medicamentul Adempas (rfociguat). Companiile Bayer Pharma AG gi
Mefck SHarp & Dohme, prin reprezentangele lor din RomAnia SC Bayer
SRL §i Merck Sharp & Dohme Rom#nia S.R.L., au inijiat informaren
profesionigtilor din domeniul sfindthjii prin intermediul unei serisori
»Comunicare directdl clitre profesionigtii din domeniul sinftdjii”, tn leglturd
Cu acest aspect,

Aceastll modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd 1In
administrarea unor medicamente,

ANMDM e avizat textul scricorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul sinitdyii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL i Mercl
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. §i a publicat pe web-site-ul agengiei
(Www 8nm.ro) aceeagi informatie la rubrica = Farmacovigilen& = Comuniciiri
directe ciitre profesionistii din domeniul sinAthiii.

AncxAm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm c8 aceastd informafic & fost transmisk §i Ministerului
Sinflfii — Direcjia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Romdnia.

$ef Serviciu Farmacovigilen{it
§l monagemontul riscului

Dr. nox%n/smon
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg yi 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noudl contraindieatio la pacientil cu hipertensiune pulmonard secundard
paeumopatiilor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul stnataii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului §i Agengia Najionald
& Medicamentului §i Dispozitivelor Medicals, companiile Bayer Pharma AG i
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentanjele lor din RomAnia, doresc st vi
informeze cu privire la urmiitoarele aspecte de siguranii referitoare la
administrarea medicamentului Adempes:

Rezumar

* Pacienfii cu hipertensiune pulmonarl secundard pneumopatiilor
interstifiale idiopatice nu trebuie tratai cu riociguat.

* Studiul RISE-IIP, care & evaluat eficacitatea 3i siguranga riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonerd secundark pneumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur, Riociguat nu
este autorjzat pentru aceastdl Indicaie,

* Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au avidenjiat un risc
crescut de mortalitate $i reacyii adverse grave tn rindul subiectilor ehirora
li s-a administrat riociguat, comparativ cu cei crora li s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indic un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti.

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonarf secundars pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice este tratat cu riocigunt, administrarca
medicamentului trebuie opritd, iar starea sa clinicd trebuie monitorizatd
cu atentie.

* Profilul beneficiu-risc al medicamentlui Adempas indicatiile sale
terapeutice outorizate riméne pozitiv.

Informafll  suplimentare referitoars la  problema de siguranfd i
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP o fost un studlu randomizat, In regim dublu-orb, controlat cu placebo,
multicentric, de faz8 I1, care a Investigat eflcacitatea 3l sigurants riociguatului la pacienll cu
hipertensiune pulmonard simptomatiod asoclaté pneumontilor interstitlale Idlopatice,

Medicamentul rioclguat nu ests autorizot pentru tratamentul hipertensiunil pulmonare
secundore pneumopatlilor interstitinla Idlopatice, Recent, studiul RISE-IIP o fost oprit
prematur, la recomandarea Comlterulul de Monltorizare a Dutelor, O evaluare a rozultatelor

13
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Intermediare efectuatd de Agengla Euvropeant & Medicamentulul (EMA) a ajuns la concluzin
cd raportul beneflclu-rise pentru riociguat la paclenll ou hipertsnsiune pulmonard secundarl
pnoumopatiilor interstitiale Idlopatice ests negatlv. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsuluf, destinat profesionigtilor din domeniul
séndedili, si Prospectul pentru pacient) vor fl actualizate tn vederes Introducerii
contraindloatle] de utilizars a riociguatulul la pacientll ou hipertensiune pulmonarll secundarl
pnsumopatillor interstitlale Idlopatlee.

Medicamentul Adempas oste indicat Jo pacientil adulfl cu hipertensiune pulmonart cronica
tromboembolioll inoperabllk sau persistenti/recurentd dupll un tratament chirurgical, de clash
functionald O-II conform clasifictrll OMS, 3l Ia paclentli cu hipertensiune arterlalt
pulmonard de clast functional 1111, conform olasiflckrll OMS.

In hipertensiunea pulmonars, studiile cu riociguat au fost tn principal efestuate pe formele de
hipertensiune pulmonard idiopatice sau ereditare, precum 4| cole asociate cu o boalll de fesut
conjunetlv. Utllizarea riociguat In alte forme de hipertensiune pulmonar nestudiate nu este
recomandati,

Profllul beneflolu-rise al medicamentulul Adempas In Indicatiile sale terapeutice autorizate
rdm@ne pozitiv,

Apel lu raportarea reacfiilor adverse

Este imporant & raportal aparifia oricAror reactll adverse suspectats, ssociate cu
administrarea medicamentului Adempas, cltre Agenfia Natlonall a Medlcamentulul sl a
Dispozitivelor Medicale tn conformitate cu alstemul najional de raportare spontant, prin
imermedlul “Flgel pentru raportarsa spontand a reactillor adverse o medicamente"
disponibile pe paginc web a Agenglel Naglonale a Medicamentulul §i a Dispozitivalor
Modicale (www.anm.r0), a sactiunea Medicamente de vz uman/Raporteazl o reacyle adversd,
trimisd ofitre:

Agontia Naglonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Modieale

Str. Avietor SEniltoseu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse se pot raporta §i clitre reprezentanta din Rominia a definatorului
autorizagiei de punere pe plajé, la urmatosrels date de contact:

SC Bayor SRL

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

020112 Bucuregtl, Romdnla

Tel: +40 21 528 59 09

Mob: + 40 723 505 648

Fax: +402] 528 59 38

E-mall: pharmacovigilance romania@baver.com

V Acest medicament face obisctul unel monltorizirl suplimentars. Acest luoru va permite
Identificaren rapidh de nol Informatii refaritoare |a sigurant8. Profesionistii din domenlul
slin8clyi| sunt rugatl sé raporteza orice reacyl| adverse suspeciate,

i
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Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a defindtorulyl de
autorizafie de punere pe playa:

Pentru Intrebiiei ¢i informatii suplimentare reforitoars 1a utilizarea medicamentulul Adempas
In conditii de siguranss gl eflcacitate, vd rugim 8 va adresatl companiel Bayer, Ia
urmltoarele date de contact:

Dopartamentul medica) - Bnycr SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 i

020112 - Bucuregti, Roménia

Tel: +40 21 528 59 23/021 528 59 835/02] 528 59 88

Fox: +402] 529 59 98

E-mail: medical(nfo-ro@baver com

Pentru informayll Jegate de aceasta comunicare, vi ruglm st vi adresaj) companiei MSD |a
urmitoarele date de contaot;

Merck Sharp & Dohmo Romdnia S,R.L.

§os. Bucuregti-Ploieyti Nr, | A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucureyti, Romania

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318 52 36

e-mall: dpoc.romania@merck.com

Cu stimé,

Dr. Bogdan Pantclimon Dr, Cosmin Tunea
Director Medical Director Medieal
Bayer SRL MSD Roménls SRL
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