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Vi aducem la cunogtinfi misurile intrepringe de Agentia Nationali o
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Pharma AG §i Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului
medical referitoare la O noudl contraindicatie la pacientil ew hipertensiune

pulmonard secund’ﬁrﬂ pneumopatiilor interstitiale idiopatice pantru

medlcamentul Adempas (rlociguat). Companiile Bayer Pharmn AG si
Wérck Shafp & Dohme, prin reprézéntantele lor din Roménia SC Bayer
SRL §i Merck Sharp & Dohme Romfinla S.R.L., au initiat informarea
profesionigtilor din domeniul shnltdjii prin intermediul unei scrisori
»Comunicare directd clitre profesionistii din domeniul sanatigii”, In legturdl
cu acest aspect.

Aceasti modalitate de informare, utilizat sistematic fn UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd In
edministrarca unor medicamente.

ANMDM e avizat textul scrigorii de informare cltre profesionigtii din
domeniul sinfitdtii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. gi o publicat pe web-site-ul agengiei
(www anm.ro) aceeasi informatie la rubrica = Farmacovigilengd ~ Comuniciiri
directe ciitre profesionistii din domeniul sinataii,

AnexBm la aceastld adresth documentul mentionat anterior.

Precizdm cfi aceastd informatie & fost transmisd gi Ministerului
Sinftdfii — Directia Farmaceutic® gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Rom@nia gi Colegiului Farmacigtilor din Romdnia.

Sef Serviciu Farmacovigilentit
$1 managementul riscului
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg §i 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat):
O noudl contraindicatie Ia pacientii cu hipertensiune pulmonarg secundars
poeumopatiilor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul snackii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului §i Agengla Nagionals
a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, doresc sf vi
informeze cu privire la urmitoarele aspecte de siguranii referitoare la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumai

e Pacientii cu hipertensiune pulmonari secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratati cu riociguat.

o Studiul RISE-[IP, care a evaluat eficacitatea §i siguranta riociguatului la
pacientii eu hipertensiune pulmonari sccundard pneumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceastdd indicetie,

¢ Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au evidenfiat un risc
crescut de mortalitate §i reactii adverse grave in rindul subiectilor cirora
li s-a administrat riociguat, comparativ cu cei clirora li s-a administrat
placebo. Datele disponibile nu indicl un beneficiu semnificativ din punct
de vedere clinic la acegti pacienti.

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonari secundard pneumopatiilor
interstitiale  idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie oprith, iar starea sa clinicli trebuie monitorizatd
cu atentie.

o Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas tn indicafiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv.

Informafil  suplimentare referitoare la  problema de sigurangd i
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP o fost un studlu randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebe,
multicentrle, de fazf II, care & investigat eficacitatea §! siguranta rieciguatului Ia paclentli eu
hipertensiune pulmonard simptomatlel asoolath pneumontilor interstijlale idlopatice.

Medicamentul rloclguat nu este autorlzat pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare
secundare pneumopatlilor interstitlale idlopatice. Recent, studiul RISE-IIP a fost oprit
prematur, la recomandaren Comitetulul de Monitorizare a Datelor, O evaluare & rezultatelor
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Intermediare efectuatd de Agenfla Europeand a8 Medicamentulul (EMA) & gjuns la concluzin
cl roportul beneficiu-rise pentru riocigunt la paclengl! eu hipertonsivne pulmonard secundard
pneumopatiilor Interstitlale Idlopatice esta negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profesionistiler din domeniul
sEndthtli, si Prospectul pentru paclentl) vor fl actunlizate Tn vederea Introducerii
oontraindloatle! de utillzars a riociguatulul la pacientll cu hipertensiune pulmonard secundarl
pneumopatlilor interstitlale Idiopatice.

Medicamentul Adempas esta indicat la pacleniii adulf! cu hipertensiune pulmonard cronicl
tromboembolicd inoperabll¥ sau persistentdi/recurentd dupll un tratament chirurgical, de clas
funcilonald O-UI conform olasifioirll OMS, & la paclentii cu hipertenslune arterlald
pulmonard de clash functionald IL-III, conform olasificBell OMS.

In hipertensiunea pulmonart, studiile cu rlociguat au fost 1n princlpal efectuats po formele de
hipertensiune pulmonar idiopatloe sau ereditare, precum 4l cele asociata cu o boalld de fesut
conjunetlv. Utilizarea riociguat tn alte forme de hipertensiune pulmonard nestudlate nu este
recomandat8,

Profllul beneflolu-rise al medicamantulul Adempas in indicagiile sale tarnpeutice autorizate
rdmfne pozitiv,

Apel lu raportarea reacfiilor adverse

Este Important s# raportajl eparifia orichror reac(ll adverse guspactate, asociate cu
administrarea medicamentului Adempas, ofitre Agentla Naglonald a Medlcamentulul §l a
Dlspozitlvelor Madicale In conformitate cu gistemul natlonal de raportare spontand, peln
Intermediul “Flgel pentru raportarea spontand a reactillor adverse la medicaments"
disponibile pe pagina web a Agentlel Natlonale a Medleamentulul ¢l a Dispozitivelor
Modlcals (wyww.anm.re), la sectiunsa Medicamente de uz uman/Raporteazk o reactle adversg,
trimis clitre:

Agontla Natlonalll a Medienmentului gi a Dispozitivelor Medlcale

Str. Avlator Sknkiteseu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregtl,

Roménle

Tal: +4 0757 117 259

Fox: +40213 163 497

B-mall: adr@ano.ro

Totodatd, reactiile adverse se pot raporta gl clitre reprezentanja din Roménla a daginBtorului
outorizasiel de punere pe plath, le urmitoarcle date de contact:

$C Bayor SRL

Sos. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower , etajele 1, 16 s 17

020112 Bueuregtl, Roménla

Tel: +40 21 528 5909

Mob: + 40 723 505 648

Fax: -+ 40 21 528 59 38

E-moil: pharmacovigllancs romania@bayer.com
¥ Acest medlcament foce obiecru! unel monlitorlzlr] suplimentars. Acest lucru va permlte

Identificaraa rapids de nol informatil referitoore In siguranid. Profesionigtii din domenlul
sinleijil sunt rugati s8 raporteze orice reactll adverse suspacrate.
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Coordonatele de contact ale reprezemtantel locale a depindtorului de
autorizafie de punere pe playl:

Pentru tntrebdrl ¢i informatii suplitentare referitoars la utilizarea medloamentului Adempas
In conditii do siguranjl sl efleacitate, vl rugim s8 vi adrcsagi companiei Bayer, I
urmltoarele date de contact:

Dopartamentul medieal - Bayer SRL,

Sog. Plpera, nr, 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 4117

020112 - Buguregti, Roménia

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

Fax: +402] 529 59 98

E-mail: madlonl-info-ro@bayer.com

Pentru informagl] legate de acoastd comunicare, v rugBm sh v8 adresajl companiei MSD la
urmatoarele date de contact;

Merck Sharp & Dohme Roménia S.R.L.

Sos. Bucuresti-Ploiesti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, RomAnia

Tel +4021 529 29 00

Fax 4021 318 52 36

e-mall: dpoc.romania@merck.com

Cu stima,

Dr. Bogden Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Madical Director Medieal
Bayar SRL MSD Roménla SRL
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