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lunis 2016

Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg §i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat):
O noull contraindicatie la pacienii cu hipertensiune pulmonard secundard
paeumopatiflor interstifiale idlopatice

Stimats Profesionist din domeniul sén#tatii,

De comun acotd cu Agentia Europeant a Medicamentului $i Agentia Nationald
a Medicamentului st Dispozitivelor Medicals, companiile Bayer Pharme AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, dorese sé va
informeze cu privire la urmlitosrele aspecte de sigurant® referitoare la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumat

o Pacienfii cu hipertensiune pulmonarf secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratafi cu riociguat.

o Studiul RISE-IIP, care 2 evaluat eflcacitatea 3i siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonari secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice o fost oprit prematur. Riociguat nu
este sutorizat pentru aceastdl indicatie.

e Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP eu evidenfiat un risc
crescut de mortalitate §i reacyii adverse grave in rindul subiectilor cirora
li s-a administrat rlocigust, comparativ cu cei clirore li s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indick un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti.

o Dacil un pacient cu hipertensiune pulmonarl secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tratat cu riociguat, administrarca
medicamentului trebuie oprith, iar starea sa clinici webuie monitorizatd
cu atentie.

¢ Profilul beneficiu-risc al medicamenmlui Adempas  indicafiile sale
terapeutice gutorizate riméne pozitiv.

Informagll suplimentare referitoare la  problema de siguranid s
recomanddrile respactive

Studiul RISE-LIP a fost un studlu randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebo,
multicentrls, de fazd 11, care & investigat eficacitatea ¢i siguranta rociguatului a pacientil cu
hipertansiune pulmonarl simptomaticd asociatd pneumonitlor interstitiale Idiopatice.

Medicamentul riociguat ny ests sutorizat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
tecundare pneumopatiiler interstitinle idiopatice. Reeent, studiul RISE-IIP a fost oprit
prematur, la recomandarea Comltetulul de Monitorizare a Datslor, O evaluare & rezultatelor
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Intermediare efectuatl de Agensle Europeans 8 Medicomentulul (EMA) a ajuns la concluzia
cll raportul beneflelu-rise pantru riociguat la peclentt] cu hipertensiune pulmonari secundard
pneumopatiilor interstitiale idlopatice aste negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profesionigtilor din domeniul
sindtiili, s Prospectul pentru pacientl) vor fi actualizate Tn vederes introducerii
contraindlcatie] de utilizare a rlociguatulul In pacfentll cu hipertensiune pulmonar secundarl
pneumopatiilor interstitiale idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicat la pacientif adultl cu hipertensiune pulmonard cronicd
tromboembolich inoperabild sau persistanti/recurentd dupk un tratament chirurgical, de clasi
functlonald II-LT conform clasifiodrll OMS, si la paclentli cu hipertensivne arteriald
pulmonard de clask functionald II-I11, conform olasiflcdrii OMS,

In hipertensiunea pulmonars, studiila cu riocigunt au fost fn principal efectuate pe formale de
hipertansiuns pulmonardl idiopatice seu credltare, precum i cols asociata cu o bonldl de tesut
conjunetiv, Utllizarea riociguat tn alte forme de hipertansiune pulmonard nestudlate nu este
racomandatl,

Profilu] beneficiu-tise al medicamentulul Adempas In indicatiile snle tarapeutice autorizate
rimdne pozitiv.

Apel lu raportarea reactiilor adverse

Este important si reportajl eparitla orichror reactll sdverse suspectats, asociate cu
administrares medicamentului Adempas, citre Agenjia National¥ a Medicamentulul §i
Dispozitivalor Medicale tn conformitate cu slstemul najional de raportare spentand, prin
Intermediul “Figel pentru raportarsa spontand a reacfiilor adverse la medicamonte
disponibile pe pagina web & Agentiel Najlonale a Medicamentulul §i a Dispozitivelar
Modilnle (www.anm £o), [a sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazil o reacle adversd,
trimish clitre:

Ageatlia Nagionall a Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcdicole

Str. Aviator Siniteseu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,

Roménia

Tel: +4 0757117259

Fex: +40 213 163 497

E-mail: adr@aom.co

Totodatd, reactiile adverse s pot raporta gl chtre reprezentanta din Roménia o degindtorului
autorizatiel de punere pe platk, la urmitoarele date de contact:

SC Bayer SRL

Sog, Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower , etajele 1, 16 51 17

020112 Bucuregti, Romanin

Tel: +4021 528 59 09

Mab: +40 723 508 648

Fax: +40 2] 528 59 38

E-mall; pharmacovigllance romania@baver.com

VAc;st medicament face obiectul unei monitorizirl suplimentars. Acest luoru va permite
ldentificarea rapidd de nol Informaii referitoare la siguranth. Profosionigtii din domeniul
alin&titil sunt rugatl sd raportaza orice reacqll adverse suspectate.
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorutui de
autorizafle de punere pe plafd:

Pentru Intreblrf ¢i informaii suplimentare referitoars la utilizarea medicamentului Adsmpas
in conditii de sigurants 3! eficacitats, vl rugim & vi adresali companiei Bayer, la
urmétoarele date de contact:

Dopartamentul medical - Bayer SRL

Sog. Pipere, nr. 42, Sector 2, Nusco Towar, etajele 1, 16 41 17

020112 - Bucuregti, Roménia

Tel: +40 21 528 59 23/02] 528 59 85/02] 528 59 88

Fax: +4021 529 59 98

E-mail: madical-info-ro@baver,com

Pentru informell legate de acoastd comunicare, vi rughm i vi adresaji companiei MSD la
urmatoarele date de contact:

Merek Sharp & Dohme Romdnia S,R.L,

Sos. Bucuresti-Ploiegti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Roménia

Tel +4021 52929 00

Fax +4021 318 52 3§

e-mall: dpogcomania@marck.com

Cu stima,

Dr. Bogden Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Madical Director Medical
Bayer SRL MSD Romaénla SRL
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