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Ciltre, CASA JUDETEANA DE ASIGURARI
Casa de Asigursiri de Sanatate .................... NE SANATATE-SIR
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In atentia, oatA . JLEOE

Doamnei/Domnulul Presedinte - Director Ge

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28637E/01.07.2018, Inregistratd a
C.N.A.8. - cu nr. P 5086/01.07.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companille Bayer Pharma AG si Merk Sharp& Dohme, pentru informarea corpulul
medical referitoars la * o noud contraindicatie la pacientil cu hipertensiune pulmonara
secundard pneumopatiilor interstifiale idlopatice pentru medicamentul Adsmpas
(rlociguat)”.

Vé ruglim s luatl mésuri de informare a furnizoriior de servieil medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgurdrl de sénétate, tn loc vizlbll, a
documentulul de comunicare directs cdire profasionistii din domeniul sanatatii
Adempas 0,50mg, 1mg, 1,50mg, 2mg, 2,50mg, comprimate fimate (riocigual); O
noué contraindicafie la paclentll cu hipsrtensiune pulmonard  secundaré
pneumopatiilor interstifiale idiopatice,"

Anexam I fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,
p. PRESEDINTE
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Vi aducem la cunogtingd mitsurile Intreprinse de Agentia Nationalt a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Pharma AG si Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului
medical referitoare la O no aclentl) cu hipertensiune
pulmonard sccundard pneumopatiflor interstitiale idiopatice pentru

mediéamen empas_(riociguat), Companille Bayer Pharma AG si

Mefck SHafy & Dohmé, prin reprezentanele lor din Roménia SC Bayer

SRL si Merck Sharp & Dohme Roménia S.R.L., au inifiat informarea
profesionigtilor din domeniul sanathyii prin intermediul unei scrisori
»Comunicare directtf chtre profesionistii din domeniu| sinlitd;ii”, In leghiturd
€U acest aspect,

Aceastd modalitate de informare, utilizat sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd 1n
administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul serisorii de informare chitre profesionigtii din
domeniul sinlitdtii, pe care o distribuie companiils SC Bayer SRL §i Mercl
Sharp & Dohme Roménia S.R.IL. §i o publicat pe web-site-ul agentiei

aceeasi informatie la rubrica — Farmacovigilent# ~ Comuniciri
directe ciitre profesionistii din domeniul sin#tdii.

Anexiim la dceastd adrest documentul mentionat anterior.

Precizim ¢ aceastd informatic a fost wansmish §i Ministerului
SAn#thii ~ Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romania si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

$Sof Servieiu Farmacovigilenti
§l managementul riscului

Dr. Rox@a’\}uw!:
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg §i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noudl contraindieatio la Pacientii cu hipertensiune pulmonar secundari
paeumopatiflor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sénAeatii,

De comun acord cu Agenfia Europeans 8 Medicamentuluj §i Agenjia Nationall
a Medicamentului st Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG §i
Merck Sharp & Dohme, prin teprezentanjele lor din Roménia, doresc si vi
informeze cu privire la urmitoarele gspecte de sigurantli referitoars la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumart

 Paclenfii cu hipertensiune pulmonari secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebule tratai cu riociguat.

* Studiul RISE-UIP, care a evaluat eficacitatea gi siguranfa riociguamlui la
pacientii cu hipertensiune pulmonerd sccundard pneumopatiilor
interstitinle idiopatice simptomatice a fost oprit prematur. Riociguat nu
¢ste autorizat pentru aceastt indicatie,

» Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IP au avidenjiat un risc
crescut de mortalitate §i reactii adverse grave tn rindul subiectilor elirora
li s-a administrat rlociguat, comparativ cu cei cirora i s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indicd un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti.

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonart secundars pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar starea sa clinich trebuie monitorizata
cu atentie,

* Profilul beneficiu-risc al medicamentlui Adempas t indicatiile sale
terapeutice sutorizate riméane pozitiv,

Informafll suplimentare referitoars la  problema de sigurantd i
recomandlrile respective

Studiul RISE-IIP a fost un studlu randomizat, In regim dublu-orb, controlat cu placebo,
multicentrle, de fazi IT, care a inveatignt eficacitaten §l sigurania riociguatului la pacienti! cu
hipertansiune pulmaonartl simptomatiol asoslatd paeumeoniilor interstitisle idiopatice.

Medicamantul rlociguat nu este autorizst pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatlilor interstitiale Idiopatice, Recent, studiul RISEIP o fost oprit
premetur, la racomandaren Comitetulul de Monitorizare a Datelor, O evaluare s rezultatelor

113
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Intermediare efectuntd de Agentls Europeanit a Medicamentulul (EMA) a gjuns la ¢oneluzin
<8 raportul beneflclu-rise pentru riociguat Ia pacientil ou hipertensiune pulmonarl secundart
pnoumopatiilor interstitiale Idiopatice este negatlv. Informatiile despre medicamentyl
Adempas (Rezumatu] caracteristicilor produsului, destinat profesienistilor din domeniul
sAndtdtii, si Prospectul pentru pecientl) vor fI actualizate ™n vederes Introducerii
contraindiontle! de utilizare a riociguatulul fa pacientll cu hipertensiune pulmonard secundart
pneumopntitlor interstitlale idiopatice,

Medicamentul Adempas este indieat ln pacientii adultl cu hipertensiune pulmenard cronicl
trombosmbolick inoperabilk sau porsistenti/racurentd dupi un tratament chirurgleal, de elass
functionald I-II conform clasifiotirll OMS, gl Ia pacientli cu hipertensiune arteriald
pulmonaré de clash functionald II-ITI, conform clasiflckrll OMS,

In hipertensiunea pulmenart, studiile cu riociguat au foet 1 principal efestuate pe formele do
hipartensiune pulmonary idiopatios sau ereditare, precum sf cels asociats cu o boalll de fosut
tonjunetlv. Utllizarea riociguat tn alte forme de hipertsnsiung pulmonard nestudiate nu este
tecomandati,

Profllul benefiolu-rise a! medicamentulul Adempas tn indlcatiile sala tarnpeutice autorizate
rimdne pozitiv,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important % raportagl aparitla orichror reactil adverse suspectats, agociate cu
administrares madicamentului Adempas, cltre Agentia Nationald a Medicamentulul i &
Dispozitivalor Medicale tn conformitats cu sistemul nationsl de raportare spontand, prin
intermediul “Flgel pentru raportarea spontanit a reactiilor adverse la medicaments”
disponibile pe pagina web a Agentiel Natlonale a Medlcamentului i a Dispozitivelor
Modicale (www.anm.ro), Ia sectiunea Madicamente de uz uman/Raporteazl o rancqle adversd,
trimisd ofitre;

Agontia Nagionalll a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medieale

Str. Aviator Sknditescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Roménia

Tal: +4 0757 117 259

Fex: +40 213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse se pot raporta si cltre reprezentania din Romiania a detinBtorului
nutarizatiei de punere pe piatd, la urmitoarale date de contact:

SC Bayor SRL

Sog, Pipera, nr, 42, Sector 2, Nusco Tower , etajele 1, 16 51 17

020112 Bucuregtl, Romania

Tel: +402)] 528 5909

Mob: + 40 723 505 648

Fax: +402] 528 59 38

E~-mall: pharmacovigllance romania@bayer.com

¥ Acest medicament face obiectul unel monltoriziri suplimentare. Acest luoru va permite
Identificaren rapidd de nol informatii referitoare a sigurantt, Profesionistii din domeniul
sinktiyil sunt rugafl i raporteza orice reacyll adverse suspectate,
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a defindtorului de
autorizafie de punere pe piagd:

Pentru Intreblri 4i informatii suplimentare referitoare 1a utilizerea medicamentului Adempay
In conditii de siguran ¢l eficacitate, vit rughm s vi edresati companiel Bayer, la
urmiitoarele date de contact:

Dopartamentul medienl - Bayer SRL

Sog. Plpers, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 1641 17

020112 - Bucuregti, Romdnia

Tel: +40 21 528 59 23/021 $28 59 85/021 528 59 88

Fox: +40 21 529 59 98

E-mail: madioal-inf)-ro@haver.com

Pentru informagll legate de aceastd comnunicure, vl rughim s vi adreseg] companiei MSD Ia
urmétoarale date de contaot;

Merck Sharp & Dohme RomAnia 8.R.L.

Sos, Bucuresti-Ploiesti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuregti, Rominia

Tel +4021 329 29 00

Fax +4021 318523

e-mall: dpag,romania@marck.com

Cu stima,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr, Cosmin Tunea

Director Medical ' Director Medical
Bayer SRI, MSD Roméala SRIL
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