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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE,
Calen CBl4ragilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucurestl
Li-mail; cabinet_preyedintetideusanro, Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.231
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in atentia, -
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28837E/01.07.2018, Inregistratd la
C.N.A.8. = cu nr. P 5086/01.07.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de
Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companiile Bayer Pharma AG si Mark Sharp8 Dohme, pentru informarea corpulul
medical referitoare la “ o noué contraindicafie la pacienil cu hipertensiune pulmonaré
socundard pneumopatiilor Interstliiale idiopatice pentru medicamentul Adempas
(rociguat)”.

V& rughm sa luatl méisuri de Informare a furnizorlior de servicil medicale prin
aflsarea pe pagina electronicA a casel de asigurénl de sdnétate, In loc vizibil, a
documentulul de comunicare directd calre profesionistii din domeniul sanatatii
Adempas 0,50mg, 1mg, 1.50mg, 2mg, 2,80mg, comprimate fllmate (riocigual); ©
nou8 oontraindicalle la paclenili cu hipertensiune pulmonard secundaréd
pneumopatilior interstiflale idiopatice,”

Anaxéim In fotocopie documentul respectiv,

Cu stimé,

p. PREGEDINTE
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Vi aducem Ja cunogtingli miisurile tntrepringe de Agentia Nationald a
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Phurma AG 3i Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului

medical refaritoare la Qmmmmmm_cien;ummmﬂensiune L

pulmonarl secundari pneumopatiilor Interstitiale idiopatice pontru

medl_ mentul Adompas (riociguat), Companiile Bayer Pharma AG gi

ohme, prin réprézantantele lor din Roménia SC Bayer
SRL si Merck Sharp & Dohme Romfinia S.R.L., au initiat informaren
profesiom;txlor din domeniul sinftffii prin intermediul unel scridori
,Comunicare directy clitre profesionigtii din domeniul siin¥itifii”, In legliturd
cu acest aspact.,

Aceasti modalitate de informare, utilizat8 sistematic In UE, are ca scop
avertizarca corpului medical asupra unor probleme de sigurangd in
administrarsa unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profemomgti: din
domeniul sin#itljii, pe care o distribuie cumpmule SC Bayer SRL 51 Merck
Sharp & Dohme Rominia S.R.L. §i o publicat pe web-site-ul agentiei

aceeasi informatie la rubrica — Farmacovigllent# ~ Comuniciiri
directe citre profesionigdi din domeniul sin#téii.

Anexim la accasté adresit documentul mentionat anterior.

Precizim of aceastd informafie a fost transmisd §i Ministerului
Sanittii ~ Directla Farmaceutic gl Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménie.

Sef Serviein Farmacovigilenti
i managemontu! riscului

Dr. noxgkynon

L *40 21 317 1 02/ 317 11 18
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg §i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O nou#l contrafndicatie Ia pacientii cu hipertensiune pulmonard secundarit
paeumopatiilor interstifiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul snftiii,

De comun acord cu Agentia Furopeans a Medicamentului gi Agengia Natlonall
a Medicementului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG i
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, doresc sk vA
informeze cu privirs Ia urmbtoarele aspects de sigurani referitoars la
administrarea medicamentului Adempas;

Rezumat

¢ Paclentii cu hipertensiune pulmonard secundard pneumopatiilor
interstifiale idiopatice nu trebuie tratafi cu riociguat.

s Studiul RISE-IP, care a evaluat eficacitates §i siguranta riociguatului la
pacientii eu hipertensiune pulmonerd secundard pneumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice & fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceastl indicatie,

« Rezultatele intermedisre ale studiului RISE-IIP au evidengiat un risc
crescut de mortalitate si reaciii adverse grave tn rindul subiectilor ciirora
i s«a edministrat riociguat, comparativ cu cci clirora li 3-2 administrat
placsbo. Datele disponibile nu indich un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti.

e Dacl un pacient cu hipertensiune pulmonard secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tatat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar starea su clinicd trebuie monitorizatd
cu atentle.

s Profilul beneficiu-risc 8l medicamenwmliui Adempas In indicafiile salc
terapeutice sutorizate riméne pozitiv,

Informaglt  suplimentare referitoars la  problema de siguranfd ¢
recomanddrile respsctive

Studiul RISE-IIP o fost un studlu randamizat, tn regim dubju-orbk, controlat cu placebe,
multicentrle, de fazi 11, care a Investigat eflcacitatea gl siguranta riosiguatului la pacientli eu
hipertansiuna pulmonarl atmptomatick asoclati pneumeniiler interstitials idlopatice.

Madicamentul rloclguat nu este sutorizmt psntru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundere preumopatiilor interstitiale Idiopatice, Recent, studlul RISE.IIP » fost oprit
premetur, 1a recomandarea Comiteulul de Monitorizare a Datelor, O evalusre & razultatelor
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intsrmadiare efoctuath de Agenila Evropeant a Medicamentulut (EMA) a ajuns s concluzin
¢3 rapormul beneficlu-rise pentru rincigust In pacientil o hipertensiune pulmonarh scoundacl
pnoumepatiilor interstitiale Idiopatice este negativ. Informaiile despre medicamentul
Adempas (Rezumstul caracteristicilor produsuiul, destinat profesionigtilor din domeniul
snBtipli, 91 Prospectul pentru pecientl) vor fi actualizate ™ vederea Introduearli
contraindloatle] de utillzare a riociguatulul ln pacientil ou hipertensiune pulmonarl secundark
preumopatillor interstijlale Idiopatice.

Medicamentul Adempas oste indleat ln paclentit adultt cu hipertensiune pulmonarll cronicd
tromboambolicll inoperabilk sau persistenti/recurentd dupkl un tratament chirurgical, de clash
functionald I-I1 asonform olasificirll OMS, sl Ia paclentii cu hipertensiune asterlald
pulmonark de clask functlonald I1-ITI, conform clasificlrll OMS.

In hipertensiunes pulmonard, studiile cu rlociguat au fost tn principal eftotuate po formale de
hipectensiune pulmonarll Idiopatice sau ereditare, precur ai cole asoeiata cu o boalll de tesut
conjunetiv. Utllizarea riaciguat tn alte forme de hipertensiune puimonarl nestudlate nu este
racomandath,

Profilul benetlolu-risc al medicamentulul Adempas tn indicatitla sala tergpeutice autorizate
riimine pozitiv,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Bste imporwant si raportafl aparitla orlcAror reactil adverss auspastate, atociate cu
administrares medicamentului Adempas, cltre Agenia Nationald » Medlcamentului §I &
Dlispozitivelor Madicale in conformitate cu slsternul nagionsl de raportare spontané, prin
Intermedinl “Flgel pentru raportarsa spontand & reactillor adverse la medicamente™
disponibils pe pagina web & Agentiel Najlonale a Medicamentulut si a Dispozitivelor
Mod‘lu!a (www.anm.ro), Ia sectiunea Madicamente de vz uman/Reporteszl o reacyle adversd,
trimisd olitre:

Agontia Naglonald o Medicamentulul i a Dispozitivelor Modicale

5t Aviator Siinitosey, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucurestl,

Romaénla

Telk + 4 0757 117 259

Fax: 40 213 163 497

B-mail: ade@lanm.ro

Totodats, reactiile advarsa 3e pot raporta §i clitre reprezentanta din Rominia a defindtorulul
nutarizatiet de punere pe piefl, Ia urmitoarals date de contact:

$C Bayor SRL

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

020112 Bucureyt,, Roménla

Tal: +402] 528 59 09

Mob: + 40 723 505 648

Fax: -+402] 528 §9 38

E-mail; pharmacovigiiance romanja@baver.com

¥ Acest medicament faca obiectul unei monitorizirl suplimentare. Acest luoru va permlite
ldentificaran vapid8 de nol informagli referitoare ln sigurantd, Profesionistii din domeniul
shnkthtil sunt rugatl st raportaza orloe reacill adverse suspacrate,
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Coordonatele da contact ale reprezentanfel locale a defindtorulul de
autorizatie de punere pe piatd:

Pentru Intreblel 41 informatii suplimentare referitoare 1a utilizarea medicamentulul Adempay
in condiii de siguranth §i eficacitate, v rugim s& vd adrcsafl companiel Bayer, ls
urmiitoarele date de contact:

Dopartamentul medical - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower , etajele 1, 16 41 17

020112 - Bucuregti, Roménia

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

Fox: + 40 2] 529 59 58

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

Pentru informagil legate de aceasth comunicare, vl rugim af vl adressfl companiel MSD la
urmiitoarele date de contact:

Merck Sharp & Dohma Roménia 5.R.L.

$os. Bucuregti-Ploiegti Nr, 1A,

Bucharest Businesa Pack, Corp C1, Etaj 3,

Seator 1, 013681 Bucuregti, Rominia

Tel +4021 329 29 00

Fax +4021 318 52 36

e-mall: dogs.comania@marak.com

Cu stimd,

Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Medical Director Medleal
Bayer SRL, MSD RaméAnia SRL
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