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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg 5 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat);
O noudl contraindicatie la pacientii cu hipertensiune pulmonari secundari
preumopatiflor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul san#thtii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului si Agentia Nationald
8 Medicamentulul §i Dispozitivelor Medicals, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, dorese si vi
informeze cu privire la urmitosrele aspecte de sigurangd referitoare la
administrarea medicamentului Adempss:

Rezumat

o Pacienfii cu hipertensiune pulmonarf secundar pneumopatiilor
interstifiale idiopatice nu trebule tratati cu riociguat.

* Studiul RISE-IIP, care a evaluat eflcacitatea gi siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonari secundard pmeumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice o fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceastd indicatie,

» Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au avidenfiat un risc
crescut de mortalitate §i reacil adverse grave in randul subiectilor ciirorn
li s«a administrat rlociguet, comparativ cu cei ciirora I s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indich un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

* Dacl un pacient cu hipertensfune pulmonari secundari pneumopatiilor
interatitiale  idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentulti trabuie oprith, iar staresn sa clinicl trebuie monitorizatd
cu atentie,

o Profilul beneficiu-rise al medicamentului Adempas  indicafiile sale
terapeutice autorizate rméne pozitiv,

Informapil suplimentare referitoare la  problema de sigurangd g
recomanddlrile respactive

Studiul RISE-IIP a fost un studlu randomizat, in regim dublu-orb, comtrolat cu placabo,
multicentrlo, de fazdl I, care a inveatignt efioncltaten 4l siguranta riociguatului 1a pactentll cu
hipertansiune pulmonarh simptomatict asoclatd pneumontilar interstitlale ldlopatice.

Madienmentul rioclguat nu esto autorizat pantry tatamentul hipertansiunii pulmonare
secundare pneumopatiilor intoratitiale Idiopatice. Recont, studiul RISE-IP o fost oprit
prematur, 1a recomandarea Comltetulul de Monitorizars a Datelor, O avaluare a rezultatelor
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Intermediare ofectuath de Agentla Europeant a Medicomentulul (EMA) a sjuns la coneluzin
<8 raportul benefielu-rise pentru riociguat la paclentt ou hipertansiune pulmonart secundard
pnoumopatiilor interstitlale Idlopatice oata negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caractorlsticilor produsului, destinat profesionlatilor din domeniul
sandtdilh, i Prospectul pentru paclengd) vor fl actualizate n vederes introducerii
contraindioafie! de utilizare a rlociguatulul In pacfentil cu hipertensiune pulmonardt secundarll
pneumopatiilor interstitinle idlopatice.

Medicamentul Adempag esta indieat In pacientlf adultl ou hipertensiune pulmonard cronicd
tromboambolict inoperabild sau persistentd/racurentd dupk un tratament chirurgical, de clnst
functlonald I-UI conform clusifiofirll OMS, §i Ia paclengli ou hipertensiune arterlall
pulmonard de clask funetionnld I-IT, conform olasiflcdrl OMS.

In hipertenstunea pulmonars, studiils eu riociguat au fost In principal efectuate pe formale de
hipertansiune pulmonary {diopatice sau creditare, precum 4l eele asociata cu o bonlt da jesut
conjunctiv, Utilizaraa riociguat tn alte forme do hipertensiune pulmonard nestudlate nu este
recomandati,

Profllul benefloiu-rise al medicamanmlui Adempas tn indfcatiile sale tarapeutice autorizate

rimine pozitiv.,

Apel lu raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportejl apacitla orlefiror reacjll adverse suspectats, asociare cu
administraren medicanentului Adempas, ofitre Agengia Naglonzlt 8 Medicamentulul gl a
Dispozitivelor Madicale in conformitute cu sistemul najionsl do roportare spantansl, prin
Intermediul “Flgel pentru raportarsa spontand a reacfiilor adverse la medicamonte”
disponibile pe pagine web o Agenglel Najlonale a Medlcamentuluf §i a Dispozitivelor
Modieals (Www.Anm.rQ), Ia sectiunes Medicaments do uz uman/Raporteazli o reactle adverss,
trimistl olitre:

Agentla Naplonalll a Medicamentului 1 a Dispozitivelor Medicnle

Str. Aviator Sinfiteseu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Rucuragti,

Romdnia

Tal: +4 0757117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatl, reactiile adverse xe pot raporta gl clitre reprezentana din Romanla a dagindrorulul
autorizatiel do punere pe plath, la urmitoarele date de contact:

SC Bayor SRL

Sog, Plpera, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower, etajele 1, 16 a1 17

020112 Bucurestf, Romania

Tal: -+ 4021 528 59 09

Mob: + 40 723 505 648

Fuox; +4021 528 59 38

E-mall: pharmacovigilance romanis@haver.com

V¥ Acest medicament face obisctul unel monitorizirl supliméntara, Acest luoru va permlte
{dentifiearan rapldd de nol Informatii refaritonre In siguranth, Profasionistii din domenlul
atindeil sunt rugail 44 raportaza orice reactll adverse suspectate,
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Coordonatele de contact ale veprezemtantel locale a depindtorului de
autorizafie de punere pa plagli:

Pentru Intrebllrl §i informatii suplimentare reforitoars 1a utilizaren medioamentului Adempng
in conditli de siguranid sl eficacitats, vii rughm s8 vA adresafi companiei Bayer, Ia
urmitoarele date de contact:

Departamentul medienl - Rayer SRI.

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 41 17

020112 - Bucuregti, RomAnia

Telt + 40 21 528 59 23/021 528 59 83/021 528 59 88

Fnx: 4021 529 59 08

E-mail: medical-Info-ro@baver,com

Pentru informayll legate de aceastd comunicare, vA rugiim il v adrasati companiel MSD la
nrmitoarale date de contact;

Merck Shorp & Dohme Romdnia S,R,L,

Sos. Bucuresti-Ploisgti Nr, 1A,

Bucharest Buslness Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Romdania

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 31852 3

e-mail: dpoc.romania@margk.com
Cu stima,
Dr, Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Madical Director Medical
Bayer SRI, MSD Roménla SRL
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