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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTF,
Calea Calragilor nr. 248, Blog §19, Soctor 3, Bucurosti
( 'N A S E-mail: cabinel_presedinte@ensmn ro. Tol. 0372/300.270, Fox 0372/309 23 |
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\ In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28637E/01.07.2018, Inregistrata |a
M C.N.A.8. = cu nr. P 5086/01.07.2016 v& aducem la cunostintd mésurile intreprinse de
~ Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s

companilie Bayer Phar a"ée/ngerk Sharp& Dohme, pentru informarea corpului
medical referitoare la " ¢ noud contraindicafe la pacientil cu hipertensiune pulmonaré

secundard pneumOpatli}b( Interstifiale (diopalte pentru medicamentul Adempas
.- - V e
(riociguat)”,

Vé rugdm s& luafl mésuri de informare a furnizorlior de servicii medicale prin
aflgarea pe pagina elactronicd a casel de asigurar] de sénatate, In loc vizibil, a
documentulul de comunicars directd cétre profesionistii din domeniu! sanatatii
Adempas 0,50mg, 1mg, 1,50mp, 2mg, 2,50mg, comprimats fiimate (nociguat), O

noud contraindicafie la pacienfli cu hipertensiune pulmonard secundars
pneumopatiilor interstifiale idiopatice.”

Anexam Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stim4,

p. PRESEDINTE
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Vi aducem la cunogtingt matsurile Intrepringe de Agentia Nationals a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compeniile
Bayer Pharma AG si Merck Sharp & Dohme, pentru informares corpului
medical referitoare la O nouil ¢contraindicatie I pacientl) cu hipertensiune
pulmonark sccund’z_@rn Pneumopatiilor interstitiale idiopatice pentru
medicamentul Adempas (riociguat). Companiile Bayer Pharma AG si
WIBrck SHa¥p & Dohme, prin reprézentantele lor din Romédnia SC Bayer
SRL §i Merck Sharp & Dohme Romfnia S.R.L,, au inijiat informarea
profesionigtilor din domeniul sindcayii prin intermediul unei scrisori
»Comunicare directd clitre profesionistii din domeniul sdndtiigii”, tn leghturlt
cu acest aspect.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic tn UE, are ca scop
avertizarca corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in
administrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare chtre profesionigtii din
domeniul sanithfii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL si Merck
Sharp & Dohme Romé#nia S.R.L. gi a publicat pe web-gite-ul agengici

(www .anm, o) aceeagi informafie la rubrica — Farmacov) gilentd ~ Comuniciiti

dlunasa wRbman o mda VP

A v L ‘.u.ua.unnuulq:ii d;u \;UHAGH;U; :linitiiw.

Anexdm la aceastd adresd documentul mengionat anterior.

Precizdm ci aceastd informatie a fost transmist $i Ministerului
Stntdfii - Directin Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Romdnia.

$ef Servieiu Farmacovigllentdt
$l managementul riscului

Dr. Roxaga STROE
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Adempas 0,8 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg 5i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat):
O noud contraindieatio la pacienil cu hipertensfune pulmonard secundars
poeumopatillor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sainatatii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamenmului $i Agengia Najionals
a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentangels lor din RomAnia, doresc st va

informeze cu privire la urmatoare]e aspecte de siguramyll referitoare la
administrarea medicamentuluj Adempas;

Rezumat

¢« Pacientii cu hipertensiune pulmonard  secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratati cu riociguat.

* Studiul RISE-IIP, care & evaluat eficacitatea §l sigurana riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonard secundary pneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice n fost oprit prematur. Riociguat nu
cste autorizat pentru aceastd indicatie.

* Rerultatele intermediare ale studiului RISE-ITP 8u evidentiat un risc
crescut de mortalitate §i reacyii adverse grave tn randul subiectilor edrora
li s-8 administrat riociguat, comparativ cu cei clirora li 3-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indick un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonard secundar pneumopatiilor
interatitiala  idiamatine  amee  ooioe rivsigual,  adminisoarea
medicamentului trebuie opritd, iar starea sa clinich trebuie monitorizatd
cu atentic.

o Profilul beneficiu-risc al medicameniuluj Adempas In indicaplile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv.

Informagll  suplimentare referitoare la problema de sigurangd st
recomanddrile respective

Studiul RISE-ITIP a fost un studly randomizat, In regim dublu-orb, controlat ey placebo,
multicentrie, de fazA IT, care a investigat eficacitatea 8l siguranta riociguatului la pacientii cu
hipertensiune pulmonar! simptomatiol asoctatd pneumoniilor interstitiale idiopatice,

Medicomentu! rtloslguat nu ests autorizat pontru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatiilor interstitiale idlopatics. Recent, studiul RISE-IIP a fost oprit
prematur, la racomandarea Comltetulu} de Monitorizars a Datelor, O cvaluare a rezultatelor
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Intormediars ofectuath do Agentla Europeant a Medicamentulul (EMA) a sjuns la concluzin
¢ raportul beneflolu-rise pentru riociguat Ia paclenyll ou hipertensiune pulmonard secundard
pneumopatiilor interstitlale [dlopatice ests negativ, Informatiile despre medicamentu!
Adempas (Rezumatul caractaristicilor produsuluf, destinat profosionistilor din domeniul
sAndtdtii, i Prospectul pentru pacientl) vor fl actualizate tn vederes introduceri|

contrnlndlo.l.;lcl de utilizare a riociguatului Ja pacientll ou hipertensiune pulmonar secundart
pneumopatiilor interatilale idiopatice.

Medicamentul Adempas ests indicat ln pacisngii adult} eu hipertangiune pulmonarl cronica
tromboembolicd inoperablld sau persistenti/recurentd dupt un tratament chirurgical, de clash
functlonald II-II conform clasificirll OMS, ¢ la pacientii cu hipertensiune arterlall
pulmonard de clastl funefionald 11-ITI, conform clasificiri] OMS.

tn hipertensiunea pulmonard, studiile cu riociguat au fost in principal efectuats pe farmals de
hipertensiune pulmonary {diopatice sau ereditare, precum gl cele asociats cu o boatd de {esut
conjunctlv. Utllizarea riociguat In alte forme de hipertensiune pulmonark nestudiate nu este
racomandats,

Profliul beneficlu-rise al medicamentului Adempas In indicatiila sale tarapeutice autorizate
riméne pozitiv.

Apel lu raportarea reactiilor adverse

Este important s raportal aparitia oricBror reacyil adverse suspactats, asociate cu
administraran medicamentului Adempas, olitre Agentia Notionalft & Medicamentulul §i &
Dispozitivelor Medicale tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermedlul “Flgel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente
disponibile pe pagina web & Agentlel Natlonale a Medlcamentului §i & Dispozitivalor
Modlicale (WWW.ADILIQ), 'a sectiunea Medicamente do uz uman/Raporteazlt o reactle adverss,
trimigd clitre:

Agentia Nagionaldl o Medicamentului gl a Dispozitivelor Medleale

Str. Avlator Shnfitescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Buourestt,

Romdnia

.t A AMSer s vm ACA
L@ T P Al LA AT

Fux: +40 213 163 497
E-mall: adr@aam.ro

Totodatdl, reaciile adverse se pot raporta gi clitre reprezentanta din Roménia 8 defin8torului
sutorizagiel de punere pe platd, la urmltoarele date de contact:

SC Bayor SRL

Sog, Plpers, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower, etajele 1, 16 81 17

020112 Bucuregtl, Rornanla

Tal: +40 21 528 5909

Mab: + 40 723 505 648

Fux; +402] 528 59 38

E.mail; pharmacovigilance romania@bayer.com
¥ Acest medlcament face obiactul unel monltorizéri suplimentare. Acest ucru va permlte

Identtficarea rapldd de nol Informatii referitoare la siguranth. Profesionistii din domenlul
ainatAyl] sunt rugatl sit raportaza orice reactll adverse suspactate.
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Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a detindtorulul de
autorizatie de punere pa playd:

Pentru IntrebArd gi informatii suplimentare referitoare la utilizaren medioamentului Adempos
in conditii do sigurontd gl eficacitate, v rugim 3B vd adreseti componiei Bayer, la
urmétoarcle date de contact:

Departamentul medieal - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, ctajele 1, 165117

020112 - Bucuregti, Roménla

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

Fox:+4021 529 59 98

E-mail: madical-info-ro@bavar com

Pentru informagHl legate de aceastd comunicare, vt ruglhm a4 vdi adresafl companiei MSD 1z
urmBtoarele date de contaot;

Merek Sharp & Dohme Romdnia S.R.L.

§os. Bucuresti-Ploiasti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Romania

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318 52 36

e-mail: dpag.romania@merck.com
Cu stimd,
Dr. Bagdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunex
Director Medica! Director Medical
Bayer SRI, MSD Romdinla SRL
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