¢ MSD

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom schvilena vyborom CHMP Europske;j
agentury pre lieky 23. juna 2016

V Bratislave, 4. jula 2016

Adempas® (riociguat): Nova kontraindikacia u pacientov s pl’icnou hypertenziou siivisiacou
s idiopatickymi intersticidlnymi pneumoéniami (PH-IIP)

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nosti Bayer Pharma AG a MSD po dohode s Eurépskou agenttrou pre licky (EMA) a Statnym
ustavom pre kontrolu lie¢iv by Vas radi informovali o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Sthrn

e Pacienti s plticnou hypertenziou suvisiacou s idiopatickymi intersticialnymi pneumoéniami
(PH-1IP) sa nemaju liecit’ riociguatom.

e SkuSanie RISE-IIP, ktoré vyhodnocovalo U€innost’ a bezpecnost’ riociguatu u pacientov so
symptomatickou PH-IIP sa pred¢asne ukoncilo. Riociguat nie je schvaleny pre tato indikaciu.

e Predbezné vysledky skuSania RISE-IIP preukédzali zvySené riziko Gmrtnosti a vyskytu
zavaznych neziaducich G¢inkov u pacientov, ktorym bol podavany riociguat v porovnani
s pacientmi, ktorym bolo podavané placebo. Dostupné tidaje nenaznacuji klinicky vyznamny
prinos u tychto pacientov.

e Ak su niektori pacienti s PH-IIP sucasne lieCeni riociguatom, ma sa ich lie¢ba prerusit’ a ich
klinicky stav sa ma dokladne sledovat’.

e Pomer prinosu a rizika Adempasu pre jeho schvalené indikacie zostava nad’alej pozitivny.

DalSie informacie o bezpecnostnych rizikach a odporicéanie

Skusanie RISE-IIP bolo randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, multicentrické
skusanie fazy II, ktoré skiimalo uCinnost’ a bezpecnost’ riocigudtu u pacientov so symptomatickou
plicnou hypertenziou stvisiacou s idiopatickymi intersticialnymi pneumdniami (PH-IIP).

Riociguat nie je schvéleny na lie€bu plucnej hypertenzie suvisiacej s idiopatickymi intersticialnymi
pneuméniami  (PH-IIP). Na odportcanie komisie monitorujucej vysledky (Data Monitoring
Committee, DMC) sa skuSanie RISE-IIP neddvno predCasne ukoncilo. Vyhodnotenie predbeznych
vysledkov agentirou EMA dospelo k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika riociguatu u pacientov s PH-
[P je negativny. Informacie pre zdravotnickych pracovnikov v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku ainformacie pre pacientov v pisomnej informdacii pre pouzivatela Adempasu budu
aktualizované, aby sa zahrnula kontraindikécia riociguatu u pacientov s PH-1IP.

Adempas je schvéaleny na pouzitie u pacientov s neoperovatelnou chronickou tromboembolickou
pltcnou hypertenziou (CTEPH) alebo pretrvavajicou alebo recidivujicou CTEPH po chirurgickej
lie¢be funkénej triedy WHO II-11I a u pacientov s pl'icnou arteridlnou hypertenziou (PAH) funkénej
triedy WHO II-I11.



Pre plicnu arteridlnu hypertenziu sa skiSania s riocigudtom vykonavali najmé pre formy stvisiace
s idiopatickou alebo dedi¢nou PAH a pre PAH spojenu s ochorenim spojivového tkaniva. Pouzitie
riociguatu pri inych formach PAH, ktoré neboli skiimané, sa neodportca.

Pomer prinosu a rizika Adempasu pre schvalené¢ indikacie zostava nad’alej pozitivny.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Tento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny ustavu pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skiSania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237,
pomocou webového formulara na adrese https:/portal.sukl.sk/eskadra/, pripadne mailom:

neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Podozrenia na neziaduce reakcie mozete tiez hlasit’ priamo na lokéalne zastlpenie drzitel’a rozhodnutia
o registracii lieku v SR. Kontaktné informacie: pharmacovigilance.sk@bayer.com, +421 2 592 13 111.

Kontaktné ddaje spolo¢nosti

Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete d’alSie informacie, obratte sa, prosim, na
miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Twin City Center, blok A
Karadzi¢ova 2

SK-811 09 Bratislava

Medicinske oddelenie: tel.:+421 908 777 406 (Mgr. Zuzana Labarova — Medical Affairs Manager),
zuzana.labarova@merck.com

S pozdravom,

MUDr. Jan Kalinovsky MUDr. Anna Bezakova

Country Medical Director Medical Director

Bayer spol. s r.0. / Medical Department Merck Sharp & Dohme, s. r. o.

Digital Park I, Einsteinova 25 Twin City Center, blok A, Karadziova 2
851 01 Bratislava, Slovakia 811 09 Bratislava, Slovakia

tel.: +4212 592 13 341 tel.: +4212 582 82 028

mobil: +421 918 363 229 mobil: +421 905 361 626

e-mail: jan.kalinovsky@bayer.com e-mail: anna.bezakova@merck.com




