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CABINET PRESEDINTE
Calea Calfiragilor nr. 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti

( 1IV A S E-mail: cabingl_presedinte@ensin fo. Tol. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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s ,@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Citre, _,;" \(}q&/ d{) .
Casa de Asigurari de S&natate ..................... / [.i) 7\{ 20 %
In atentla, ?

Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM T, 28837E/01.07.2(1 regis 'T/’//l—

C.N.A.S. = cu nr. P 5086/01.07.2018 v& aducem la cunogtif& masurile intrepringe de
Agentla Nationald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companille Bayer Pharma AG sl Merk Sharp& Dohme, pentru informarea corpulul
medical referitoare la ~ 0 noud contraindicatle la pacientii cu hipertensiune pulmonars
secundard pneumopatlilor interstitiale idiopatice pentru medicamentul Adempas
(rociguat)”,

Vé rugdm sd |uafl mésuri de informare a furnizorllor de servicii medicale prin

aflgarea pe paglna electronicd a casel de aslgurérl de sénatate, In loc vizibil, a
documentului de comunicars directd cétre profesionistii din domeniul sanatatil
Adempas 0,60mg, 1mg, 1,50mg, 2mg, 2,50mg, comprimate flimate (riociguat);, O
nou& contraindicafie la paclenfii cu hipertensiune pulmonard secundard
pneumopatiilor interstifiale idiopatice."

Anexém Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,

p. PRESEDINTE
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£ e MINISTERUL SANATA I
S e o | AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
| _-*;q;} Ef"ft',\i_ | $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Il N .r.' n-2 363# F"

Citre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT TE '. . (, L
l

VA aducern la cunogtini méisurile tntrepringe de Agentia Nationalll a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile
Bayer Pharma AG si Merck Sharp & Dohme, pentru informarea corpului
medical referitoare la O noudl ¢ontraindicatie mngclcn;u qghlpcrtensiune

medicamentul Adempas (rloeigunt) Compnnule Bayer Pharma AG si
Marck SHafp & Dohme, prin reprézentangele lor din Roménia SC Bayer
SRL si Merek Sharp & Dohme Romfinla S.R.L., au inijiat informarea
profesionigtilor din domeniul sinatdfii prin intermediul unei scrisori
»Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul san#tdfii”, n leghturd
cu acest aspect.

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

ANMDM a avizat textul scrigorii de informare cltre profesionigtii din
domeniul s2niitifii, pe care o distribuic companiile SC Bayer SRL gi Merek
Sharp & Dohme Roménia S.R.L. §i a publicat pe web-gite-ul agentiei
(www.anm.ro) aceeasi informagie la rubrica — Farmacovigilent ~ Comuniciiri
directe citre profesionigtii din domeniul s&natatii,

Anexim la aceastd adres# documnentul mentionat anterior.

Precizm cif aceastd informatie a fost transmisk §i Ministerului
Sinftdfii = Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmaclgtilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilentil
sl managementul riscului

Dr. Rnxﬁ%\ﬁhOE

/ Str. Av. Sanfitascu nr, 48, sactor 1
A= @ (L 011478 Bucurast
- al,. +40-21,317,11.02/ 317,11.18

Fanu 40-21.318.34.87 / 031,805.74,84

L. L'l s, Vs AP
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Adempas 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg si 2,5 mg comprimate filmate
(riociguat):
O noudl contraindicatie la pacientii cu hipertensiune pulmonard secundari
poeumopatiilor interstitiale idiopatice

Stimate Profesionist din domeniul sntatii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului si Agengia Nagionald
a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, companiile Bayer Pharma AG si
Merek Sharp & Dohme, prin reprezentangele lor din Romé#nia, doresc s v
informeze cu privire la urmBtoarele aspecte de siguranti referitoare la
administrarea medicamentului Adempas:

Rezumat

e Pacienfli cu hipertensiune pulmonard secundarl pneumopatiilor
interstifiale idiopatice nu trebuie tratati cu riociguat.

o Studiul RISE-IIP, care a evaluat eficacitatea §i siguranta riociguatului la
pacientii cu hipertensiune pulmonar? secundar¥  pneumopatiilor
interstifiale idiopatice simptomatice a fost oprit prematur. Riociguat nu
este autorizat pentru aceastd indicatie.

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

¢ Dacl un pacient cu hipertensiune pulmonaréi secundar pneumopatiilor
interstifiale  idiopatice este ftratat cu riociguat, administrarea
medicamentului trebuie opritd, iar starea sa clinicl trebuie monitorizatd
cu atentie.

o Profilul beneficiu-risc al medicamentului Adempas in indicafiile sale
terapeutice autorizate riméne pozitiv,

Informatil  suplimentare referitoare la  problema de sigurangd sl
recomanddrile respective

Studiul RISE-IIP a fost un studiy randomizat, In regim dublu-orb, controlat eu placebo,
multicentrlc, de fazi I1, cars a invastigat eficacltatea gl siguranta riociguatului la paclentil cu
hipertensiune pulmonarll simptomaticd asocliatd pneumoniilor interstitiale idlopatice.

Medicamentul rloclguat nu ests autorizat pentru tratamentu] hipertensiunii pulmonare
sscundare pneumopatiilor interstitiale idiopatice, Recent, studiul RISE-IIP a fost oprit
prematur, la recomandaren Comltetulul de Monitorizare a Datelor, O evaluare a rezultatelor
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imtermediers sfectzend de Agentia Europeant & Medicamentulul (EMA) & sjuns 1a concluzia
X raportel Denefick-risc pentru riocigusar la paclengil ou hipertensiune pulmonarh secundar
posymopatiilor interstiticle idlopatice este negativ, Informatiile despre medicamentul
Adempas (Rezumatul carsctariaticilor produsului, destinat profesionigtilor din domeniul
sindtitli, i Prospectul pentru pacient)) vor f sctuslizate n vederes introducerii
contraindicatie] de utilizare & riociguatului la pacientil cu hipertensiune pulmonarl secundardl
pneumopatiilor interstitlale idiopatice.

Medicamentul Adempas ests indicat la pacientii adulgl cu hipertensiune pulmenar} cronical
tromboembolick inoperablld sau persistantd/recurentd dupi un tratament chirurgical, de clasd
funcilonald II.LT conform clasificdrll OMS, si la pacientii cu hipertensiune arterlaly
pulmonard de clask functionald 1111, conform clasifickrtl OMS.

in hipertensiunea pulmonard, studiile cu riociguat au fost In principal efectuate pe formele de
hipertansiune pulmonardl idiopatice sau ereditare, precum gl cele asociata cu o boald de tesut
conjunctly, Utllizarea riociguat In alte forma de hipertangiune pulmonnrk nestudiate nu este
recomandatd,

Profllu} beneficlu-rise al medicamentului Adempas In indicatiile sale terapeutice autorizate
riimlne pozitiv.

Apel lu raportarea reactiilor adverse

Este important si raportafl aparifia oricBror reactil adverse suspectats, asociate cu
administraren medicamantului Adempas, ciitre Agenia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivalor Medicale n conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul “Flsel pentru raportarea spontand a reactillor adverse la medicamente”
disponibile pe pagina web & Agentiel Natlonale a Medleamentului §i a Dispozitivelor
Medieale (www.anm.ro), 'a sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazil o reactle adversd,
trimistl clitre:

Agontia Nagionald o Medicamentului gl a Dispozitivelor Medieale

Str. Avlator SAnfitescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Buouresti,

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fux; +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.co

Totodatd, reactiile adversa se pot raporta gi chtre reprezentanta din RomAnia 8 definitorului
autorizaglei de punere pe plagd, la urmatoarale date de contact:

SC Bayer SRL

Sog. Pipera, nr. 42, Sector 2, Nuseo Tower, etajele 1, 1681 17

020112 Buguregtl, Roménia

Tel: +402] 528 59 09

Mab: +40 723 505 648

Fax; +40 21 528 59 38

E-mail: pharmacovigllange romanis@bayer.gom
¥V Acest medicament face obiectul unel monitorlzArl suplimentare. Acest [ucru va permlte

Identiflcarea rapldd de nol informatii referitoare la sigurantl. Profesionistii din domeniul
sinAtAtl] sunt rugagl sk raporteza orice reacyll adverse suspectate,
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Coordonatele de comtact ale reprezentanfei locale a detindtornlui de
autorizafie de punere pe piad:

Pentru Intrebiri §i informatii suplimentars referitoars la utilizarea medicamentului Adempas
in conditii de sigurani® 3l eficacitate, v@ rugim s& vi edrcsaji companiei Bayer, la
urmétoarsle date de contact:

Departamentul medical - Bayer SRL

Sy, Plpera, nr, 42, Sactor 2, Nusco Tower, etajele 1, 164117

020112 - Bucuregti, Roménia

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

Fax: +40 2] 529 59 98

E-mail: medical-info-ro@baver.com

Pentru informagil legate de aceastd comunicare, v rughm s vl adresajl companisi MSD Ia
urmbtoarale date de contact:

Merek Sharp & Dohme Rominia S.R.L.

Sos, Bucuregti-Ploiegti Nr, 1A,

Bucharest Business Park, Corp C1, Etaj 3,

Sectar 1, 013681 Bucuresti, Roméinia

Tel +4021 52929 00

Fax +4021 318 52 36

e-mail: dpoc.romania@merck.com
Cu stimd,
Dr. Bogdan Pantelimon Dr. Cosmin Tunea
Director Madical Director Medical
Bayer SRL MSD Roménia SRL
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