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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
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Doamnei/Domnuiul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28337E/01.07 2018, Inregistratd la
C.N.A.8. - cu nr. P 5086/01.07.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intraprinse de
Agentla Nationald a Medicamentulul §i a Dispczitivelor Maclcale (ANMOM) sl
companille Bayer Pharma AG sl Merk Sharp& Dohme, pentru informarsa corpului
medical referitoare la ~ 0 noud contraindicatie la pacientii cu hipertsnsiune pulmonars
secundard pneumopatillor interstitiale Idiopatice pentru madicamentyl Adampas
(rlociguat)”.

Va rugm sa luatl mésuri de informare a furnizorilor de servici medlcale prin
aflgarea pe pagina electronicé a casel de asigurdrl de séngtats, In loc vizib|
documentulul de comunicare directd c&tre profesionistil din domeniu sanatal!
Adempas 0,50mg, 1mg, 1,60mg, 2mg, 2,50mg, comprimate filmats (riociguat); ©
noud contraindicatle la paclentli cu hipertensiune pulmonard  securdart
pneumopatiilor interstiflale idiopatice."

Anexam In fotocople documentul reapactly,

Cu stima,

p. PRESEDINTE
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V& aducem la cunogtingl mitsurile Intreprinse de Agensia Najionald o

‘ Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) «i companiile
A Bayer Pharma AG gi Merck Sharp & Dohme, pentru informerea corpului

. ,{\\ medical referitoare la O noud contraindicatle 1a pacientlj cu hipertensiune

/Ul pulmonard secund'{srﬁ pneumopatiflor interstitialo idiopatice pentru
medicamentul Adempas (riociguat). Companiile Bayer Phormn AG si
Mérck Sharp & Dohme, prin reprezéntantele lor din Romdnia SC Bayer
SRL §i Merek Sharp & Dohme Romfnla S.R.L., au inifiat infamieren
profesionigtilor din domeniul sintdfii prin intermediul unei sericori
»Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul s&nftagii”, in legiturd
cul acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are c2 scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd In
administrarea unor medicamente.

ANMDM & avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domeniul siniitdyii, pe care o distribuie companiile SC Bayer SRL si Merck
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. gi o publicet pe web-site-ul ageniei
(www.anm.ro) aceeasi informatis la rubrica - Farmacovigilend ~ Comuniciri
directe clitre profesionigtii din domeniul sinfitaii,

Anexim la aceastd adresl documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informajie & fost mansmisd si Ministerului
Sinftdfii - Directia Farmaceuticd ¢i Dispozitive Medicsls, Colegiului
Medicilor din Roménia si Celegiului Farmacistilor din Rorménie.

Sef Serviciu Farmacovigilents
$i managementul riscului

Dr. Roxiﬁiﬂ‘ﬁ@ﬁ
/ |
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% arp & thme, prin Teprozentanals [op din Romani, dorese sz i.
iniormeze cu priyire la toarele aspects 4 “referitone. |

administrarea medicamentyjy; Adempag: B referivonre |
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5 ’Pacien.n:i U hipertensiype pulmonary Secundard  preym
Interstifiale idiopatice ny trebuie tratapi ¢y riociguat,
s Stuf:l:'ui RISE-TIP, care g evaluat eficacitateq §i siguranga ri

Opatiilor

estc autorizat pentru aceagty indicatie,

* Rezultatele intcr."nediafc alc._studlului RISE-IIP gy evidenyiat un risc
crescut de morralitate gi TeACYil adverse grave in randy) Subiectilor cirorn
i s« administras riociguat, comparativ ¢y ce; clirora 1i s-a administrt
placebo. Datele disponibile ny jndicx un beneficiu semnificatiy di punct
de vedere clinic la acegti pacienti,

¢ Dacll un pacient cu hipertensiune pulmonard secunder pneurmopatiilor
interstitiale  idiopatice  este walat cu riociguat, administrares
medicamentului trebuie oprit, iar starea sa clinjcl trebuie monitorizaty
cu atentie, _ B s

* Profilul beneficiu-risc al medicamentuly; Adempas In indicatiile sale
lerapeutice autorizate rAmfne pozitiv,

Informafil  suplimentare referitoare Ia problema de sigurangq i
recomanddrile respective

i =orb, controlat cu placabo,
et SE:?::{;?td 123%:;;3 ;Eut:au::: rci’;c’igiatului la pacienii cu
mumltloent.rlc, = f::nli;-::rh;;wmmca asociath pneumontilor interstitiale Idlopatice. _—
ﬂadm"‘l:-,n:,|pl;{aclsuat nu este Autorizat pentru trallmentucll. ]}IPJ&L?;ES;?;HL pf:*sTooprit
: » L “lhL vL 18
ooz lor interstfnle Idlopatice. Recent, studiul RISE Tost op

e lpm::::fﬂm g;;?:;g:nlual de I\Eonimriura a Datelor, O evaluare & rezultatelor
prematur, la re
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Intermediare efectuatd de Agenla European a Medicamentulul (EMA) & sjuns la concluzin
cli raportul beneficiu-rise pentru riocigunt la pclengli eu kipertansiune pulmonard secundard
pneumopatiilor interstitiale Idlopatice este negativ. Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumartul caracteristicilor produgului, destinat profesionistiler din domeniul
sEndtlfli, si Prospectul pentru peclentl) vor fi actualizate tn vederes  Introducerii
contraindioatlel de utilizare a riociguatului la pacientil cu hipartensiure pulmonnr secundarl
pneumopatiilor interstitlale Idiopatice.

Medicamentul Adempas este indicat la paclentii adulgl ou hipertensiune pulmonard croniok
tromboembolic inoperablll sau persistent&/recurentd dupll un tratament chirurgical, da class
functlonald O-IIT conform clasifiofrll OMS, §i la paclentii cu hipertensiune arerlals
pulmonard de clast functionald I1-I11, conform clesificrll OMS.

In hipertensiunea pulmonars, studiile cu riociguat au fost In principal efectuate pa formale de
hipartensiuna pulmonard idiopatice seu ereditare, precum §i cols asoeiate ¢u o bosld de teaut
conjunctlv. Utilizarea riociguat tn alte forme de hipertensiune pulmonart nesrudlae nu este
recomandat3,

Profllul beneficiu-risc al medicamentului Adempas tn indlcetiile sale tornpeutice autorizate
rémine pozitiv.

Apel lu raportarea reacfiilor adverse

Este important X raportasl aparijia orichror reacill udverse suspectate, asociate cu
administrares medicamentului Adempas, clre Agentla Natiorald n Medicamentulul 3l &
Dispozitlvelor Madicale tn conformitate cu sistemul national de raportare spontant, prin
intermediul “Flgel pentru raportarea spontand a reacfillor adverse la medicaments”
disponibile pe pagina web o Agentlel Natlonsle a Medicamentului gi & Dispozitivelor
Modicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz umen/Raporteazt o reactie adverss,
trimishl clitre:

Agentla Nationald a Medicnmentului gi a Dispozidvelor Medleale

Str. Aviator Sinfitescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti,

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40213 163 497

E-mail: adr@@anm.ro

Totodatd, reactiils adverse sa pot raporta gl clitre reprezentania din Romanis a datinfrorului
nutorizagiei de punere pe piajd, la urmiitoarcle date de contact:

SC Bayor SRL

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

020112 Bueuregti, RomAnia

Tel: +402] 528 59 09

Mob: -+ 40 723 505 648

Fax: = 40 21 528 59 38

E-mail: phermacovigilancs romania@bayer.com

¥ Acest medicament face obiectu! unol monltorlzirl suplimentars, Acest luory ve permite :
Identificarea rapidf de nol informatii reforitoare la sigurantd. Profesioniyii din domeniul 5
stinttdfil sunt rugati o8 raporteze orice react(| adverse suspactate,
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Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a detindiorulyi de
autorizafie de punere pe piapd:

Pentru Intreblri $i informatii suplimentare referitoare la utilizarea redlcementulul Adempas
in conditii do siguranid gl efleacitate, va rugdm sB vA adresasi componisi Bayer, la
urméitoarele date de contect:

Departamentul medieal - Bayer SRL

Sog. Plpera, nr. 42, Sector 2, Nusco Tower, etajele 1, 16 4i 17

020112 - Bucuregti, Romédnia

Tel: +40 21 528 59 23/021 528 59 83/021 528 5 88

Fox: = 4021 529 59 98

E-mail: madical-info-ro@bayer.som

Pentru informagll legate de aceasta comunicare, v rughm e vi adresesl companiei MSD I
urmitoarale date da contact:

Merck Sharp & Dohme Romdnia S.R.L,

§os. Bucuregti-Ploiesti Nr, 1A,

Bucherest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sector 1, 013681 Bucuresti, Romdnia

Tel +4021 52929 00

Fax +4021 318523

e-mail: dpog romania@marck.com

Cu stima,

Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Diractor Madical Director Medical
Bayer SRL MSD Foménia SRL
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