Iunie 2016

Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg 91 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noull contraindicatie la pacientil cu hipertensiune pulmonard secundarj
pueumopatiilor interstifiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul stin#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului i Agentia Nationali
a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AQ $i
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentanele lor din RomAnia, dorese si vA
informeze cu privire la urmitoarele aspecte de siguramii referitoare la
administraren medicamentului Adempas;

Rezumat

* Pacienfli cu hipertensiune pulmonarf secundarl pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratati cu riociguat.

» Studiul RISE-IIP, cars a evaluat eficacitates §i siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonar? secundar¥ pneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice n fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceastd indicafie.

* Rezltatele intermedisre ale studiului RISE-IIP au avidengiat un risc
crescut de mortalitate §i reactii adverse grave in randul subiectilor cirora
li s-a administrat riociguat, comparativ cu cei clrora }{ s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indicX un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti paclenti,

¢ Dac} un pacient cu hipertensiune pulmonard secundarl pneumopatiilor
interstifiale idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar starea sa clinicl trebuie monitorizatd
cu atentie.

* Profilul beneficlu-risc al medicamentalui Adempas t indicaflile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv,

Informagll  suplimeniare referitoare la problema de sigurangd 5!
recomanddrile respective

Studiul RISE-NP & fost un studiu randomizat, tn tegim dublu-orb, controlat cu placebo,
multicentrlo, de fazl IT, care & invantigat eficacitatea o sigurania rloclguatului ia pacientii ou
hipertensiune pulmaonark simptatnatiol asoclatd pnaumoniilor interatitiale idlopatice,

Maedicamentul rioolguat nu este autarizat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatiilor interstitinle idiopatice, Recent, studiul RISE.TIP a fost oprit
prematur, la recomandaren Comltetulul de Monitarizare a Datelor, O evaluare & rezultatelor
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Intermedinre efectuath de Agentla Europeank s Medicamentulul (EMA) a ajuns la concluzin
o raportu] beneflelu-tise pantru riociguat Ia paclentil ou hipertensiune pulmonard ssoundard
pneumopatiilor interstitlale idlopatice ests negatv. Informatiile despre medicamentul
Adsmpas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profesionigtilor din domeniu)
sindthfii, i Prospectul pentru pacienyl) vor f actualizate 'n vederes introducerii
contralndloaticl de utilizare a riociguatului In pacientll ou hipertensiune pulmonar secundarll
pnoumopatiilor interstitlale idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicat lu paciensii adulgl e hipertensiune pulmonarll cronicl
tromboembolick inoperablld sau persistanti/recurentd dupéi un tratament chirurgical, da clasi
funcrlonald I conform olasificlirll OMS, i la pacientii cu hipertensiune arter]al}
pulmonard de clasdl funegionald I1-III, conform clasifickrll OMS.

In hipertenstunea pulmonard, studiile cu riociguat au fost In principal efectuate pe farmele de
hipertansiune pulmonard {diopatice sau creditate, precum gl cele asosiats eu o baald de tesut
conjunctlv. Utllizarea riociguat tn alta forma de hipertensiune pulmonark nestudiate nu este
recomandats,

Profilu! benefiolu-rise al medicamentului Adempas In indicatiils wule tarnpeutice autorizate
rilméne pozitiv.

Apel lu raportarea reacqiilor adverse

Bate important i raportal aparitia orlclror reacil sdverse suspectats, asociate cu
administraran medicamantului Adempns, olitre Agentin Nafionald a Medicamentulul i a
Dispozitivelor Medicale In conformitate cu sistemul national de raportate spontand, prin
imermediul “Flgel pentry raportarea spontand a reactillor adverse la medicaments”
disponibile pe pagina web & Agenjlel Natlonale a Medlcamentului si a Dispozitivalor
Modilcnlo (www.Anm.r0), la sectiunea Medicaments de uz uman/Rapaorteazil o reactle adverss,
trimigll oltre;

Agontin Naplonall a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medieale

8tr. Avlator Siinfiteseu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Buourssti,

Roménia

Tel: + 4 0757 117 259

Fux: <40 213 163 497

E-mall: adr@onm.ro

Totodatd, reaciiile adverse se pot raporta §i citre reprezentanta din RomAnin & detinBtorului
autorizatiet de punere pe plath, la urmbtoarale date de contact:

$C Bayer SRL

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

020112 Buouresti, Roménla

Tal: + 4021 528 59 09

Mab: -+ 40 723 505 648

Fux: +40 21 528 59 38

E-mail: pharmacovigilance romanin@bayereom
VY Acest medleament face obiectul unel monltorizirl suplimentare. Acest lucru va permite

Identificarea rapldd de nol informatil referitonrs |a sigurantli, Profesionistii din domenlul
sEnZtAil] gunt rugatl si raporteze orice reactll adverse suspactats,
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Coordonatele de contact ale reprazentantel locale a defindtorului de
autorizafie de punere pe platd:

Pentru fatrebllel gi informatii suplimentare referitoars la utilizaren medionmentului Adempas
tn condifii de siguranjd gl eficacitate, vit rugim s& vi adressj ¢omponiei Bayer, la
urmétoarele date de contact:

Departomentul medieal - Bayer SRL

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

020112 - Bucuregti, Rom4nla

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

Fax: +40 21 529 59 98

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

Pentru informatil legate de acoastd comunicure, vi rughn s& vi adresat] companiel MSD 1a
urmétoarsle data de contaot;

Merck Sharp & Dohme Roménia 5.R.L.

§os, Bucuresti-Ploiesti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucurogti, Roménia

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318523

e-mall: dpac.omania@marckicom
Cu stima,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tuneu
Direetor Medical Directar Medical
Bayer SRI, MSD Roménja SRL
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