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Vi aducem la cunotinji misurile Intreprinse de Agentia Najionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si  companiile
; Bayer Pharma AG si Merck Sharp & Dohme, ‘pentri informarea corpului
( ” medical referitoare la O nousd contraindicatie Ia acientiicu hipertensinne
< /| pulmonari sccundari pneumopatiilor interstitiale idiopatice pentru

‘ “medicamentul Adempas (riociguat). Companiile Bayer Pharma AG si
Vierck Shatp & Dehme, prin reprezentantele lor din Romdnia SC Bayer
SRL i Merck Sharp & Dohme Romdnia S.R.L., au initiat informarea
profesionistilor din domeniul san¥tiii prin intermediul uriei serisori
»Comunicare directd. citre profesionistii din domeniul sAn%tstii™, in lepiturs
cuacestaspect. |

Aceasts modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are'ca scop
avertizarea corpului ‘medical asupra unor probleme de siguranti in
administrarea unor medicaments, _

ANMDM a avizat textul scrisorii d¢ informare citre profesionistii din
domeniul sinititii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL §i Merck
Sharp & Dohme Roménia S.RI. si a publicat pe web-site-ul agentiei

WWw.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica ~ Farmacovigilentd ~ Comunicari

iy

directe citre profesionistii din domeniul SENAMLI.

Anexam la aceastd adress documentul mentionat anterior.

Precizim c¢i aceasts informafie a fost transmisa §i Ministerului
SZndtitii ~ Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medieale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilenti
$i 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 nouil contraindicatie la pacientii cu hipertensiune pulmonari secindari
pneumopatiilor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,
De comun acord cu Agentia European a Medicamentului $i Agentia Nationaly
2 Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, dorssc si vi
informeze cu privire la urmitoarele a pecte de siguramid referitoare la
administrarea medicamentului Adsmpas:

Rezumat

+ Pacienfii cu hiperiensiune pulmonari secundard ‘pueumopatitlor:

interstitiale idiopatice nu trebuie tratati cu'riociguat.

* Studiul RISE-IIP, care a evaluat eficacitatea si siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonari  secundar pneumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice a fost Oprit prematur. Rioeiguat nu
este autorizat pentru aceastd indicafie. »

¢ Rezultatele intermediare ale studiului RISE-IIP au evidentiar un risc

crescut de mortalitate §i reacili adverse grave in randul subiectilor cirora.

i s-a administrat riociguat, comparativ cu cei cérora li s-a administrat

placebo. Datele disponibile nu indicd un beneficiu semnificativ din punct:

de vedere clinic la acegti pacienti. ‘

¢ Dacd un pacient cu hipertensiune pulmonari secundara pneumopatiilor
interstitiale idiopatice este tratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie oprity, iar starea sa clinici trebuie monitorizat
cu-atentie; S

* Profilul beneficiu-tisc al medicamentuliii Adempas o indicatiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv, .

Informatii suplimentare referitoare la  problema de sigurantd 5t
recomanddrile respective '

Studiul RISE-IIP a fost un studiu randomizat, in regim' dublu-orb, controlat cu placebo,
multiceritric, de fazk II, care a investigat: eficacitatea §i siguranta riociguatilui la pacientii cu
hipertensiune pulmonari simptomaticd asociatd pneumoniilor interstitiale idiopatice: )

Medicamentul riogiguat nu_este autorizat pentru tratamentul ‘hipertensiunil pulmonsre
secundare pneumbopatiiior interstitiale idiopatice. Recent, studiul RISE-IIP a fost oprit
-prematur, la recomandarea Comitetului de Monitorizare a ‘Datelor. O evaluare 4 rezultatelor
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intermediare efectuats de Agentia Evropeant a Medicamentului (EMA) & ajuns la coneluzia
¥ raportul beneficiu-rise pentru riociguat la pacientii cu Hipertensiune pulmonari secundary

pneumopatiilor interstitiale: idiopatice este negativ. Informagiile despre medicamentul

Adempas (Rezumatul caracteristicilor produsului, destinat profesionigtilor din domeniul
sinatifli, ¢i Prospectul pentru pacien) vor fi actualizate 1n vederes  introducerii
contraindicafiel de utilizare a riociguatului Ja pacientii cu ‘hipertensiune pulmonard secundara
poeumopatitlor interstitiale idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicat la pacientii adulii cu hipertensiune pulmonard cronica
‘tromboembolicd inoperabild sau persistenti/recurenti dupl un tratament chirurgical, de clasa
functionald I conform. clasificArli OMS, i la pacientii cu hipertensiurie ‘arterialX

pulmonard de clast functionals 1L, conform clasificrii OMS.

In hipertensiunea pulmenars, studiile cu riociguat au fost In principal efectuate pe formele de
‘hipertensiune pulmonard idiopatice sau ereditare; precum $i cele asociate ¢u o boald de tesut
conjunctiv. Utilizarea riociguat in alte forme de hipertensiune pulmonars nestudiate nu este
recomandaty, - _ o

Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas in indicatiile sale terapeutice autorizate
riméne pozitiv.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s& raportati apatitia oricAros reaclii adverse suspectate, -asociare cu
administrarea medicamentului Adempas, citre Agentia Nagionald s Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sisternul naional de raportare: spontand,. prin
intermediul *Figei pentru raportarea: spontani 4 reactiilor adverse la medicamente”
disponibile pe pagina web a Agentiei Naionale 2 Medicamentului §i 2 Dispozitivelor
Medicale (wwwianm.ro); 1a sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adverss,
trimisd catre: '

Agenfia Nagionalia Medicamentului §i 4 Dispozitivelor Medieale

Str. Aviator Siniteseu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Romfnia o

Tel: +4.0757 117259

Fax: 440213 163497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse se pot raporta st citre reprezentanta din Roménia a detindtorului
‘autorizatiei de punere pe piaga, s urmatoarele date de contact: |
SCBayerSRL
Sos. Pipera, nr, 42, Sector 2, Nus¢o Tower ; etajele 1168117
020112 Bucuresti, Roménia,
Tel: +4021 528 5909
Moks:+40 723 505 648
Fax:+4021 5285938 .
E-mail: pharmacovigilance romania@bayer.com

W Acest medicament face obiectul wnei monitoriziri suplimentare, Acest hicru va pérmite
‘identificarea rapidd de noi informatii referitoare Ia sigurangli. Profesionistii din. domeniul

sanatslii sunt rugati s raporteze orice reactil adverse suspeéctate..
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a definitorului de.
awlorizafie de punere pe piai: :

Pentru Intrebiri §i informatii suplimentare referitoare 1a utilizarea medicamentului Adempas
in condifii de siguranit §i eficacitate, vi rugim §§ va adresai companiei Bayer, la
urmdtearele date de contact:

Departamentul medieal - Bayer SRL
Sog. Pipera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower , etajele 1, 165117
020112 - Bucuresti, Roménia '
Tel: +40 21 528 5923/021 528 59-85/021 528 59 88
Fax:+4021 5295998
E-mail: medical-inforof

Pentru informaiii legate de aceasts comunicare, vi rugim s& vi adresafi companiei MSD Ja
urmitoarele date de contact;

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Sos. Bucuresti-Ploiesti Nr. 1A,

Bucharest Business Park, Corp.C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Romiania

Tel +40271 5292500

Fax-+4021 31852 36

esmail: dpocromania@merck.com

Custima,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Medical Director Medical

Bayer SRL MSD Roménia SRL.
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