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CASA NATIONALA DE ASIGU SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calen Calragilor nr. 248, Bloc $19, Soctor 3, Bucuresti

CN A S Fi-mail: cabinel_preyedinte@@easun,ro. Tol, 0372/309.270, Fax 0372/309.231

Cdtre,
Casa de Asligurarl de Sénatate .................
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In atentia, Folke

Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28837E/01.07.2018, Tnregistrats la
C.N.A.8, —cunr. P 5086/01,07,2016 v& aducem la cunogtintéd mésurile Intreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentulul $l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl
companille Bayer Pharma AG si Merk Sharp& Dohme, pentru informarea corpului
medical referitoars la " 0 nous contraindicafie la paclentil cu hipertensiune pulmonaré
secundard pneumopatiilor interstifiale Idiopatice pentru medicamentul Adempas
(rfociguat)”,

Vé rugdm sé luati masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronic& a casel de asigurarl de sénatate, in loc vizibll, a
documentulul de comunicare directd cétre profesionistil din domeniul sanatati
Adempas 0,50mg, 1mg, 1 ,90mg, 2mg, 2,50mg, comprimate filmate (rfociguat); O
noud contraindicafle la paclenfil cu hipertensiune pulmonars secundars
pneumopatiilor interstiflale idiopatice.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
p. PRESEDINTE
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Vil aducem la cunogtingll mésurile Intrepringe de Agentia Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Pharma AG gi Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului
medicel referitoare la O no;;g,mmm;ig,mmum_;Lmjp_e_rggngiunc
pulmonari secundari Pneumopatiflor fnterstitiale idiopatice pentru

medicamentul Adempas (riocigunt), Companiile Bayer Pharma AG gi
Merck Slhiatp & Dohme, prin reprézéntangele lor din Roménia SC Bayer
SRL si Merck Sharp & Dohme Rominia S.R.L., au inijiat informarea
profesionigtilor din domeniul sinftfii prin intermediul unei scrisori
»Comunicare directdl clitre profesionigtii din domeniul siinfudfii”, In legitturd
cu acest aspect.

Aceastli modalitate de informare, utilizath sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranf 1n
administrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul sénitdfii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL si Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. §i a publicat pe web-site-ul agentiei
(www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Farm acovigilent¥ —~ Comuniciri
directe ciitre profesionigtii din domeniul sanktagii,

Ancxim la accastd adresd documentul mentionat anterior.

PrecizBm cd aceastd informafic a fost transmish gi Ministerului
Sinditdtil - Directie Farmaceutic gi Dispozitive Medicale, Coleglului
Medicilor din Romania gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Servieiu Farmacovigilengit
$1 managementul riscului

Dr. Roxﬁg?mn |
k . *

MINISTERUL SANATATI

srm——Fpl.: +40-21.317,11,02/ 317.11.15
/Fand0-21,318,34,97 / 031.805,74.84
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg si 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat):
O noudl contraindieatio la pacientii cu hipertensiune pulmonarid secundari
poeumopatiilor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sn#taii,

De comun acord cu Agenfia Europeant a8 Medicamentului $i Agentia Najionala
a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentanfele lor din Roménis, doresc si vA
informeze cu privire la urmiitoarele aspecte de sigurantd referitoare la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumat

o Pacienfii cu hipertensiune pulmonard secundarli pneumopatiilor
interstifiale idiopatice nu trebuie trataji cu riociguat.

* Studiul RISE-IIP, care a evaluat eflcacitatea gi siguranta riociguatului la
pacientii ¢u hipertensiune pulmonarf secundard pneumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice o fost oprit prematur, Riociguat nu
este autorizat pentru aceastl indicafie.

* Rezultatele intrmediare ale studiului RISE-IIP au avidenyiat un risc
crescut de mortalitate §i reaciii adverse grave In rndul subiectilor chirora
li s«a administrat riociguat, comparativ cu cei crorn ) s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indicl un beneficiu semnificativ din punet
de vedere clinic la acegti pacienti,

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonard secundarl pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice este tatat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar stares sa clinicl trebuic monitorizatd
cu atentie.

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

Informagll  suplimentare referitoare la  problema de sigurangd sl
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP a fost un studlu randomizat, tn regim dublu-orb, controlat cu placebo,
multicentrlc, de faza 11, care a investigat eficacitatea gl siguranta riociguatului la pactenti| cu
hipertensiune pulmonarl simptomatiod asoclatd pneumonlilar interstitlale |dlopatice.

Medicamentul riociguat nu esto autorizat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatiilor intorstitiale idiopatice. Recent, studiul RISE-IIP a fost oprit
prematur, [a recomandarea Comltetulul de Monitorizare a Datslor, O evaluare a rezultatalor
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Intermediare efectuath de Agengla Europsant a Medicamentulul (EMA) a gjuns la concluzin
cli raportul beneficlu-rise pentry riociguat Ia paclengli ou hipertansiune pulmonar secundart
pnaumopatiilor interstitlale idlopatice este negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profosionigtilor din domeniul
sindtdtli, ¢ Prospectul pentru pacientl) vor f1 actualizate 1n vederes [ntroducerii
contraindicatie! de utilizare a rlociguatulul fn puofentil cu hipertensiune pulmonars secundark
pnsumopatlilor interstitiale {diopatice.

Medicamentul Adempas aste indicat In paciengli adulfl cu hipertensiune pulmonarl cronic
tromboembolick inoperablld sau persistentd/recurentll dupll un tratament chirurgical, de alnss
functlonald II-IIT conform clasifickril OMS, i Ia paclentli cu hipertensiune arterlal
pulmonard de olask functionnla II-ITI, conform olasiflckril OMS.

In hipertensiunea pulmonard, studiile cu riociguat au fost 1 princlpal efectuate pe formale de
hipertensiune pulmonary idiopatice sau credltare, precum §l cole asociata cu o bonll de tesut
conjunetlv, Utilizarea riociguat In alte forme de hipertensiune pulmonard nestudlate nu este
recomandath,

Profllul beneficiu-rise al medicamentulyi Adempas tn indicatiile sale tarnpeutice autorizate
riimine pozitiv,

Apel lu raportarea reaciilor adverse

Este important st raporta;l aparigla orlcfror reacill adverse suspectsts, asociare cu
administrares medicamentului Adempas, clitre Agengla Natlonalt o Medicamentulul gl a
Dispozitivelor Medicale tn conformitate ou sisternul najional de raportare spantand, prin
Intermediul “Flgel pentru raportarea spontand a reacillor adverse la medicamente”
disponibile pe pagina web & Agenglel Naglonale a Medlcamentulul §i & Dispozitivalor
Medieale (www.anm.rg), 1a sectiunea Medicamente do vz uman/Raporteazs o reactle adversd,
trimist oty

Agentla Naplonalil a Medicamentului #l a Dispozitivelor Medicole

Str. Aviator Sindteseu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatdl, reactiile adverse se pot raporta gi clitre reprezentanta din RomAnia a detindrorului
nutorizagiel de punere pe plagh, la urmatoarele date de contacr:

SC Bayer SRL

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

020112 Bucuregtl, Romania

Tal: +40 21 528 59 09

Mob: +40 723 505 648

Fax: +40 21 528 59 38

E-mail; pharmacovigilance romania@baver.com

V Acest medicament face oblsctul unel menitorizirl suplimentare, Acest luoru va permite
Identifiearaa rapidd de nol Informatii referitoare o slgurantt. Profasionistii din domeniul
sBnlelfil sunt rugagl 94 raporteza orice reacill adverse suspectate,
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a depindtorului de
autorizafie de punere pe plagli:

Pentru Intreblle] §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Adempas
in conditii de sigurana ol efleacitate, vl rughm si va adresafi companiei Bayer, la
urmétoarele date de contact:

Dopartamentul medieal - Bayer SRL

Sog. Pipera, nr. 42, Sactor 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 41 17

020112 - Bucuregti, RomAnia

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

Fax: + 40 2] 529 59 98

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

Pentru informagll legate de acoasts comunicare, v ruglm si vl adresaji companiei MSD |
urmitoarele date de contact;

Merck Sharp & Dohme RomAnia S.R.L.

S0s. Bucuregti-Ploiegti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia

Tel +4021 529 29 00

Fax +4021 318523

c-mall: dpoc.comania@marck.com

Cu stima,

Dr. Bogdan Pantellmon Dr. Cosmin Tunea
Direcstor Medical Director Medical
Bayer SRIL MSD Roménla SRL
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