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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg §i 2,8 mg comprivnate filmate
(riociguat):
O noudl contraindieatio la pacientii cu hipertensiune pulmonard secundari
pneumopatiflor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul stinftagii,

De comun acord cu Agenfia Europeanti 8 Medloamentului i Agengia Nagionalk
a Medicamentulul 3t Dispozitivelor Medicale, companiile Bayar Pharma AG st
Merck Sharp & Dohme, prin reprezentantele lor din Roménia, doresc si vi
informeze ou privire Ia urmbtoarele especte de sigurangli referitoare la
administrarea medicamentuluf Adempas:

Ragumat

¢ Paclenfli ecu hipertensiune pulmonard secundard pneumopetiilor
interstitiale idiopatice nu trebuie tratai eu rlociguat.

* Studiul RISE-IIP, care a evaluat eflcacitatea sl siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonerd secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematuy. Rioeiguat nu
este autorizat pentru aceastlt Indicatie.

o Rezultatele intermediare ale studiulul RISE-IIP au evidentiat un rise
cresout de mortalitate §i reactil adverss grave in rdndul subieetilor cirora
If s«a administrat tlociguat, comparativ cu cei clirora li s-a administrat
placsbo. Datele disponiblle nu indicl un beneflclu semnificativ din punct
de veders clinlo la acegt! paclentl.

o Daoll un pacient cu hipertensiune pulmonarti secundard pneumopatiilor
interstitiale idiopatios este tratat cu riociguat, administrarsa
medicamentului trebuie oprith, iar starea sa clinicll trebule monitorizatd
cu atentle,

o Profilul beneficlu-risc al medicamenmlul Adempas tn indicafiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv,

Informapit suplimentare referitoars la  problema de sigurantd §
recomandlrile respactive

Studiul RISE-I[P n fost un studlu randomizat, In regim dublusorh, controlat eu placebe,
multlcentrle, de fazi I1, care a investigat eflcaaitaten gl sigurants riocigustului la pacientil ey
hipertansiunae pulmanard simptomatioll asnclath pasumontilor interstitiale idlopatics,

Madicamontul rioclguat nu este autorizut pentru tratamentul hipertensiunil puimonare
secundate pneumopatillor interstitiole Idiopatics, Recent, studiul RISE.IP a fost oprit
prematur, 1a racomandaren Comlitatulul de Monitorizara a Datalor, O evaliare a razultatelor
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Intermediare efectuntd do Agengla Europeant & Medisamentulul (EMA) a ajuns la concluzin
¢8 raportul beneflelu-rise pantru rloaiguat In paclentll ou hipertensiune pulmonard seounderk
pnoumopatiilor intergtitlale ldlollmlna este nogatlv. Informaglile denpre modicamentyl
Adempes (Rezumatul caracteristieilor produsulul, destinat profoslonigtiior din domeniul
slnlll,ll. oi Prospectul pentru paoientl) vor fl actualizate tn veideres Introdueerli

contraindiontlel de utilizare a riociguatulul In paclentil ou hipettansiune pulmeonartl secundart
pnsumopatillor intarstitlale idiopatice,

Medlcamentul Adempas oste indicat la paclentil adul&l cu hiportensiune pulmonarl cronio
tramboembolich inoperablli sau persistenti/recurenth duplt un tratament chirurglcal, da lasd
functlonalll O-II conform olasiflctiell OMS, 41 la paclangi ou hiportonsiune atterlall
pulmonard de clash funelonalit 1t-I11, conforn clasiflekell OMS,

In hipertensiunea pulmenard, atudiile ou rlociguat au fost In principal efastuate pa formale de
hipsrtenslune pulmonarll {diopatice sau ereditare, precum gl cole asaclats tu o boalll dn fesut
non}unethv. nUtulzmn rlaciguat In alte formo de hipertengiune pulmonard nestudlate nu este
tacomanaanti,

Profilul beneflolu-rise al medicamentulul Adampas tn indleatille anle tarnpeutice autorizate
rimdne pozitiv,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Bste important s raportajl aparitia orlchror reactil adverso auspaciate, asoclats cu
administrares medicamentulul Adempas, olitre Agentla Natlonald 8 Medicamentulul ¢l &
Dispozitivaler Medicale tn conformitate cu slstemul najionsl de raportire spontant, prin
intermediul “Flgel pentru raportarsa spontanf a rvescqiiler adverse la medicamente”
disponiblle pe poginn web & Agentlel Naglonale a Medlcamentulul ¢ a Dispoazitivelor
Mlodllcm (www.Anm,ro), Ia sectlunea Madicamente de vz uman/Raporteazli o reactle adversd,
triminkl olitve:

Agontia Naglonall a Medicnmentului ¢i a Dispozitivelor Medleale

8tr. Aviator Siniitoseu, Nr. 48,

Seotor 1, 011478 - Buourest!,

Roménla

Teli + 40757 117 289

Fax: 440 213 163 497

E-mall: pdr@anm.co

Totodatd, reactlilo advarsa sa pot raporta §i clitre reprezentanta din Rominla a dotintorulul
nutoriznlel de punare pe platd, la urmBtoarala data de contact:

$C Bayor SRL

Sop. Pipera, nr, 42, Sactor 2, Nuaco Tower, stajele 1, 16 81 17

020112 Bueuregtl, Roménla

Tel +40 21 528 59 09

Mob: + 40 723 508 648

Fax: +402] 528 59 38

E-mall: pharmagovigllance romania@baver.com
VAoest medicament face ablectul unel monitorizirl suplimentare, Acest lusru va permite

Identiflcaren rapidll de nol Informail raferitonre In siguranid, Profesioniptil din domeniul
sAnlithyl] sunt rugatl sk raportaza orlce reacjll adverse suspactata,
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Coordonatele. da contact ale reprezentantel locals a defindtorulul de
autorizafle de punere pa pilayd:

Pentru tntrebiiel ¢f informatli luallmentm refritoare Ja utllizaren medicamentulul Adempas
)

tn conditli de sigurantll sl efleacitate, vi rughm si vA adrosajl companiel Bayer, la
urmiitoarele date de contact:

Departamentul madical - Bayor SRL

Sop Plpera, nr, 42, Sector 2, Nusco Tower, stajele 1, 16 4 17
020112 « Bucuregti, Roménla

Tel: +40 21 528 89 23/021 $28 59 85/021 528 59 88

Fax: + 40 2] 529 59 98

E-mall: medical{nfo-ro@bavar.som

Pantru Informagil legate de aceastd comunicare, v ruglm ait vi adresayl companiel MSD la
urmitoarale data de gontaot:

Merck Sharp & Dohmo Rominia 8,R, L

Sos, Bucuragti-Plolegti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Eta) 3,

Sector 1, 013681 Bueurogtl, Roménia

Tol +4021 529 29 00

Fax +4021 318 52 36

e-mall! doas.romania@merek.com

Cu stima,

Dr. Bogdan Pantelimon Dr, Comln Tunea
Dirastor Medical Director Medleal
Bayar 8RI, MSD RomaAnla SR
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