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Vi aducem la cunogtingli miisurile Intreprinse de Agenfia Nagionaldl o
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i companiile
Bayer Pharma AG §i Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului
medica) referitoare 1a O noud contraindicatie la pacientl) ¢u hipertensiune
pulmonari secundarii pneumopatiilor interstitiale idiopatice pentru
medicamentul Adempas (riociguat). Companiile Bayer Pharma AG ji
Méfck SHaFp & Dohme, prin reprezentangele lor din Roménia SC Bayer
SRL gi Merck Sharp & Dohme Romfinia S.R.L., au inifiat informarea
profesionigtilor din domeniul sinitiii prin intermediul unei scrigori
,Comunicare directsi clitre profesionigtii din domeniul sinftiii”, In legfturd
cu acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizatti sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurenid In
administrarea unot medicamente.

ANMDM e avizat textul scrigorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul sinltijii, pe care o distribuic companiile SC Bayer SRL i Merclk
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. gi a publicat pe web-site-ul agentici
(www.anm.ro) aceeasi informetie la rubrica — Farmacovigilentd ~ Comuniciiri
directe ciitre profesionistii din domeniul shné#téfii.

Anexiim la aceastd adresd documentul mengionat anterior.

Precizim c8 aceastd informafie a fost transmish §i Ministerului
Siniitifli ~ Direcfia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmaeistilor din Roménia.

Sef Servieiu Farmacovigilen(it
3l managementul riscului

Dr. Rox@oa?'AOE
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg gi 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O nouil contraindicatie la pacientii cu hipertensiune pulmonarit secundari
pneumopatiilor interstigiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sdnftsgii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului gi Agentia Nationald
a Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentanjele lor din Roménia, doresc sé vii
informeze cu privire la urmitoarele aspecte de sigurang¥ referitoare la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumat

¢ Pacientii cu hipertensiune pulmonard secundar® pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratafi cu riociguat.

» Studiul RISE-IIP, care a evaluat eficacitatea i siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonerd secundar pneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur, Riociguat nu
este autorizat pentru aceastll indicatie,

o Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au evidenjiat un risc
crescut de mortalitate §i reaciii adverse grave in rindul subiectilor clirora
li s«a administrat riociguat, comparativ cu cei clrora li s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indicl un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti.

e Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonart secundarl pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar starea ga cliniclf trebuie monitorizatd
cu atentie,

o Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas ™ indicaiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv.

Informagll suplimentare referitoare la  problema de sigurangd i
recomanddyile respective

Studiul RISE-IIP o fost un studlu randomizat, In regim dublu-orh, controlat cu placebe,
multicentric, de fazd II, cars a investigat eficacitatea §i siguranta riociguatului la pacientil cu
hipertensiune pulmonaril simptomatioll asoclath pneumoniilor interstitisle idiopatice.

Medicamentul riociguat nu este autorizst pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundore pneumopatiilor interstitiale Idiopatice. Recent, studiu!l RISE.IIP a fost oprit
prematur, la recomandarea Comitetulul de Monitarizare a Datelor, O evaluare & rezultatelor
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Intermediare efectuntd de Agensla Europeant a Medicamentulul (EMA) a ajuns la concluzia
¢4 raportul beneflelu-rise pentru riociguat ln pacientil ou hipertansiune pulmonart secundert
pnoumopatiilor interstitiale Idiopatice este negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profesionistilor din domeniul
sinltiifli, si Prospectul pentru pacieng) vor fl actualizate n vederea Introducerii
contraindloagle! de utilizare a riociguatulul la pacientil ou hipertensiune pulmonark secundark
pneumopatiilor interstitlale diopatice,

Medicamentul Adempas oste indicat ln paciengii adulfl cu hipertensiune pulmonart cronics
tromboembolicll inoperablli sau persistenti/recurentd dupll un tratament chiruegical, de clasi
functionald O-III conform clasiflolirl OMS, gl la pacientli cu hipertensiune arterlall
pulmonard de clasd functionald II-II1, conform clasiflclrll OMS.,

In hipertensiunea pulmenars, studiile cu rlociguat au fost n principal efectuate pe formele de
hipertensiune pulmonard idiopatice sau ereditare, precum gi cels asociate cu o boallt de tosut
conjunetiv. Utllizarea riociguat In alte forme de hipertensiune pulmonart nestudlate nu este
racomandati,

Profllul beneflolu-rise al medicamentulul Adempas In indicatiile snle tarapeutice autorizate
riimdne pozitiv,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportajl aparifla oriciiror reacill adverse suspectats, asociate cu
administraren medicamentului Adempas, citre Agengia Notionald a Medicamentulul §i a
Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul nagional de raportare spontandl, prin
intermediul “Figel pentru raportarsa spontani a reactiilor adverse la medicamente”
disponibile pe pagina web a Agentlel Najlonale a Medlcamentulul gi a Dispozitivelor
Modleale (www.anm.ro), Ia sectiunea Madicamente de vz uman/Raporteazil o reacile adversd,
trimis ofiere; :

Agentia Nagionall a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medleale

Str. Aviator Skniiteseu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fex: 40 213 163 497

E-mal: pdt@anm.co

Totodath, reactiile adverse se pot raporta gi ciitre reprezentanta din Romdnia a detindtorului
nutorizatiei de punere pe piagd, la urmitoarale date de contact:

8SC Bayor SRL

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

020112 Bueuregtl, Roménla

Tel: +402)] 528 59 09

Mob: + 40 723 505 648

Fax: +40 2] 528 59 38

E-mail: pharmagovigllance romania@bayver.com
V Acest medicament face obisctul unel monlitorizirl suplimentare. Acest [ucru va permite

Identificaren rapidd de nol informatii refaritoare la sigurand, Profesionistii din domenlul
siindtsil sunt rugatl si raporteza orice reactil adverse suspactate,
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Coordonatele de contact ale reprezentanel locale a defindtorului de
autorizafie de punere pe plagd:

Pontru Intrebliei ¢i informatii suplimentare referitonre 1a utilizarea medicamentului Adempay
tn condifii de siguranth sl eficacitate, vi rughm si vd adrosapl companiei Bayer, la
urmiitoarele date de contact:

Dopartamentul medical - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 5 17

020112 - Bucuregti, Romdnia

Tel: +40 21 528 89 23/021 §28 59 85/021 528 59 88

Fax: + 40 2] 529 59 98

E-mail: medical-info-ro@haver.com

Pentru informail legate de aceastd comunicare, v rughm si v& adreses] companiei MSD Ia
urmétoarale data de contact;

Merck Skarp & Dohme Roménia S.R,L.

$os. Bucuregti-Ploiegti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Romania

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318523

e-mail: dpoc.romanin@merck.com

Cu stima,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea

Director Medical Director Medieal
Bayer SRI, MSD Roménla SRIL,
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