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Vi aducem la cunogtingi misurile Intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Pharma AG gi Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului
medical referitoare la O noudi contraindicatie la pacientil cu hipertensiune

pulmonard secundard pneumopatiflor interstifiale idiopatice pentru

medlcamentul Adempas (riociguat), Companiile Bayer Pharma AG si

Merck Shafp & Dohme, prin reprézentangele lor din Roménia SC Baycr

SRL si Merck Sharp & Dohme Romfinia S.R.L., au inifiat informarea
profesionigtilor din domeniul sinftifii prin intermediul unei scrisori
wComunicare directd clitre profesionistii din domeniul siin#tdfii”, In leghturd
cU acest aspect.

Aceastii modalitate de informare, utilizat sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguramid In
administrarca unor medicamente.

ANMDM e avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinftiii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. §i n publicat pe web-site-ul agentici
(www anm.ro) aceeasi informatie la rubrica = Farmacovigilent = Comunicari
directe clitre profesionistii din domeniul sBnatasii.

Anexiim la aceastd adresd documentul mengionat anterior.

Precizim ci acenstd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sinfitdtii - Directia Farmaceutic §i Dispozitive Medicale, Coleglului
Medicilor din Romania si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilengl
$ managementul riscului

Dr. nox%;mon

MINISTERUL SANATATI
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noud contraindieatle la pacientii cu hipertensiune pulmonard secundari
pneumopatiilor interstifiale idiopatice

Stimate Profesionist din domenjul san#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului si Agentia Nagionald
a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicals, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, dorese i vi
informeze cu privire la urmiitoarele aspecte de siguranfd referitoare la
administrarea medicamentului Adempas;

Rezumat

* Pacienfii cu hipertensiune pulmonard secundari pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratayi cu riociguat.

¢ Studiul RISE-IIP, care a evaluat eflcacitatea §i siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonar! secundar{ pneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur. Riociguat nu
cste autorizat pentru aceastd indicatie.

* Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au evideniat un risc
crescut de mortalitate §i reactii adverse grave tn rindut subiectilor ciirora
li s-a administrat rlociguat, comparativ cu cei clirora ! s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indich un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti paclenti.

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonard secundarl pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tratat cu riocigust, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar stares sa clinicd trebuic monitorizatd
cu atentie,

¢ Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas tn indicatiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv,

Informafll  suplimentare referitoare la  problema de sigurangd sl
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP a fost un studlu randomizat, tn regim dublu-orb, controlat cu placeba,
multicentrlc, de faza II, care a investigat eficacltatea 4l siguranta riociguarului Ia pacientii cu
hipertansiune pulmonarll simptomaticd asoclatd pneumentilor interstitlale idlopatice.

Medienmentul ricciguat ny ests autorizat pentru tratamentul hipsrtensiunii pulmonare
secundare pneumopatlilor intoratitinle Idlopatice. Recent, studiul RISE-IIP o fost oprit
prématur, I recomandarea Comltetulul de Monitorizars a Datalor, O evaluare & rezultatelor
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Intermediare efectuntd do Agentla Europeant a Medicamentulul (EMA) & ajuns la ¢oncluzin
<l raportul beneflolu-risc pantru riociguat la paclentl! ou hipertansiune pulmonart secundert
pnaumopatiilor interstitiale Idlopatice este negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profesionigtilor din domeniul
sindtdli, i Prospectul pentru paclent) vor fl actualizate tn vedaren introducerii
contralndicasle! de utilizar a rlociguatulul I pacientil cu hipertensiune pulmonarl secundark
pneumopatiilor interstitiale idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicat la paciengit sdult! ou hipertensiune pulmonard cronicl
tromboembolick inoperabild sau persistenti/recurentd dupkt un tratament chirurgieal, de clasa
functlonald II-IIT conform oclasifiokrll OMS, §i la paclentli cu hipertensiune arterlall
pulmonard de clask functlonald IT-I11, conform clasifickril OMS.

In hipertensiunea pulmenars, studiile cu riociguat au fost th princlpal efectuats pe formale da
hipertensiuna pulmonarll diopatice sau eredltare, precum 8l cole asociata cu o boalt da tesut
conjunctlv, Utilizarea riociguat tn alte forme de hipertensiune pulmonark nestudlate nu este
récomandatl,

Profilul beneflelu-riss al medicamantulul Adempas tn indicatiila sale tarapeutice autorizate
rimina pozitiv.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Bste important s& raportejl eparifla orlchror remctll adverse suspectats, asociate cu
adminigtrarss medicamentului Adempas, clitre Agentla Natlonald a Medlcamentulul §l &
Dispezitivelor Madicale 1n conformitate ou sistemul nagional do raportare spentand, prin
intermedlul “Flgel pentru raportarsa spontand a reactiilor adverse la medicaments”
disponibile pe pagine web & Agenlel Naglonale 8 Medlcamentuluf gi a Disporitivelar
Modleale (www.anm.ro), la sectiunea Medicaments de vz uman/Raporteazi o reacile adversd,
trimisdl clitre:

Agentla Naglonald o« Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcdicnle

Str. Aviator Sinéteseu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Romdnia

Tel:+4 0757117259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.cp

Totodat, reactiile adverse se pot raporta s ciitre reprezentana din RomAnia a dejinftorulul
autorizatiel de punere pe plat, la urmdtoarele date de contact:

SC Bayer SRL

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

020112 Bucuregt, Roménia

Tel: +402] 528 59 09

Mob: +40 723 505 648

Fax: +40 21 528 59 38

E-mail: pharmacovigllance romania@baver.com
VAcest medicament face oblactul unel menitorizirl suplimentare, Acest luoru va permite

dentificaren rapidd de nol Informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul
sin¥elil sunt rugajl ak raportaza orice reacill adverse suspectate.
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului de
autorizafie de punere pe platd:

Pentru Intreble] ¢i informagii suplimestare referitoars 1a utilizaren medieamentului Adempas
tn condifli de siguranis gl eficacitate, vt rugim si vA edresati companiei Bayer, la
urmétoarele date de contact:

Dopartamentul medieal - Bayer SRL

$0§. Plpere, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 41 17

020112 - Bucuregti, RomAnia

Tel: +40 21 528 59 23/021 528 59 83/02] 528 59 88

Fax:+4021 529 59 98

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

Pentru informatll legate de aceasts comunicare, v rugm si v adresaji companiei MSD
urmditoarele date de contact:

Merck Sharp & Dohme Rom4nia S.R.L.

Sos. Bucuragti-Ploiegti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Carp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuregti, Romdnia

Tel -+4021 529 29 00

Fax+4021 318523

e-mall: dpoc.romania@marck.com

Cu stima,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea

Director Medical Direstor Medieal
Bayer SRL MSD Roméala SRL
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