COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la contraindicarea utilizarii medicamentului Adempas la pacientii cu
hipertensiune pulmonara cauzata de pneumonie interstitiala idiopatica.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat
pe website-ul EMA.

EMA, 24 iunie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la contraindicarea utilizarii medicamentului Adempas (riociguat)
la pacientii cu hipertensiune pulmonari cauzata de pneumonia interstitiala
idiopatica

Recomandarea EMA a fost emisa ca urmare a opririi unui studiu clinic nainte
de termenul prevazut.

Agentia Europeana a Medicamentului recomanda contraindicarea utilizarii
medicamentului Adempas (riociguat) la pacientii cu hipertensiune pulmonara
simptomaticd asociatda cu pneumonie interstitiala idiopatica (presiune arteriala
crescuta la nivelul arterelor pulmonare cauzata de o boala pulmonara cunoscuta
sub numele de pneumonie interstitiala idiopatica) sau HTP-PIl. Medicamentul
Adempas nu este autorizat spre utilizare la pacientii HTP-PIl. Recomandarea a
fost emisa ca urmare a intreruperii inainte de termen a unui studiu clinic de faza
I1, intitulat RISE-PII, in cadrul caruia se investigau efectele medicamentului
Adempas la acest grup de pacienti. Conform rezultatelor preliminare, in cadrul
grupului de pacienti carora li s-a administrat medicamentul Adempas s-a
constatat un numar mai mare de decese si evenimente adverse grave, inclusiv
tulburari respiratorii si infectii pulmonare, comparativ cu grupul placebo (caruia
I s-a administrat un preparat inactiv). Din datele avute la dispozitie nu rezulta
existenta unui beneficiu clinic semnificativ in cazul tratamentului cu
medicamentul Adempas la acest grup de pacienti.
Informatiile despre medicament pentru Adempas urmeaza sa fie actualizate in
vederea adaugarii unei contraindicatii pentru HTP-PII, prin care sa se asigure ca
medicamentul Adempas nu este utilizat la acest grup de pacienti.

Grupul de pacienti pentru care este autorizat medicamentul Adempas in prezent
diferd de cel inclus in studiul RISE-PII. In cadrul indicatiilor autorizate (vezi
mai jos), beneficiile medicamentului Adempas continua sa depaseasca riscurile.

Medicamentul Adempas nu este indicat pentru utilizare la pacientii cu hipertensiune pulmonara
cauzata de penumonie interstitiala idiopatica.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2016/06/WC500209316.pdf

Informatii pentru pacienti

Medicamentul Adempas a fost investigat in cadrul unui studiu efectuat
la pacienti cu hipertensiune pulmonara cauzata de pneumonie
interstitiald idiopatica. Aceastd afectiune constd in presiune arteriald
ridicatd in vasele pulmonare cauzata de o boala pulmonara numita
pneumonie interstitiald idiopatica. Studiul a fost oprit mai devreme din
cauza aparitiei unor evenimente adverse mai grave sau decese in
randul pacientilor carora li s-a administrat medicamentul Adempas,
comparativ cu cei carora li s-a administrat placebo (un preparat
Inactiv). Printre evenimentele adverse grave constate au fost tulburari
respiratorii si infectii pulmonare.

La pacientii din studiu carora li s-a administrat Adempas s-a oprit
tratamentul cu acest medicament, acestia aflandu-se sub monitorizare
atenta.

Medicamentul Adempas nu este autorizat spre utilizare la pacientii cu
HTP-PII, iar medicul nu vi-l va prescrie daca prezentati aceasta
afectiune.

Medicamentul Adempas este Tn continuare autorizat pentru tratarea
altor tipuri de presiune arteriala crescuta in vasele pulmonare,
mentionate mai jos. Studiile au demonstrat avantajele utilizarii
medicamentului Adempas pentru tratarea tipurilor respective de
hipertensiune arteriala pulmonara precum si un nivel acceptabil de
siguranta.

Tn caz de intrebiri cu privire la tratament, se recomanda contactarea
medicului curant.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

In informatiile de prescriere pentru medicamentul Adempas se va
introduce o contraindicatie de utilizare la pacientii cu HTP-PII, ca
urmare a opririi premature a studiului clinic RISE-PII si avand la baza
datele preliminare ale studiului.

Studiul clinic sistat a inclus 145 pacienti cu HTP-PII, tratati cu
medicamentul Adempas sau placebo. Obiectivul principal al studiului
I-a constituit modificarea distantei parcurse in cadrul testului de mers
pe jos n interval de 6 minute, dupa 26 de saptamani de tratament.

La momentul evaluarii intermediare, care a determinat oprirea
studiului inainte de termenul prevazut, s-au constatat 21 de decese
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dintre care 17 in grupul pacientilor carora li s-a administrat Adempas
si 4 Tn grupul pacientilor carora li s-a administrat placebo. Totodata, in
randul pacientilor la care s-a utilizat Adempas s-a observat si un
numar mai mare de evenimente adverse grave, in special boli
pulmonare sau infectii respiratorii.

e Din datele preliminare reiese ca tratamentul cu medicamentul
Adempas nu a oferit un beneficiu clinic semnificativ pentru pacientii
cu HTP-PII.

e Medicamentul Adempas nu este autorizat spre utilizare la pacientii cu
HTP-PII. Pentru indicatiile autorizate (enumerate mai jos), raportul
beneficiu-risc al medicamentului Adempas continua sa fie pozitiv.

e In cazul in care existi incd pacienti cu HTP-PIl cirora 1li se
administreaza 1n continuare medicamentul Adempas, tratamentul
trebuie oprit iar starea clinica a pacientului trebuie monitorizata atent.

e Profesionistilor din domeniul sanatdtii urmeaza sa li se transmitd o
comunicare cu privire la recomandarile EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Adempas este autorizat in UE din 27 martie 2014. Acesta este
utilizat pentru imbunatatirea capacitatii de activitate fizica la adulti cu
urmatoarele forme de hipertensiune pulmonara (presiune arteriala ridicata in
vasele pulmonare):

e Hipertensiune pulmonard cronica tromboembolicd (care consta in
blocarea sau Tngustarea cu cheaguri de sange a vaselor de sange din
plamani).

e Hipertensiunea arteriala pulmonara (HTP, care constd in ingrosarea
peretilor vaselor de sange din plamani si reducerea capacitatii acestora).
Pentru hipertensiunea arteriald pulmonara eficacitatea a fost demonstrata
la pacientii cu HTP de natura idiopatica (de cauza necunoscuta), de natura
ereditara sau cauzata de afectiuni ale tesutului conjunctiv.

Informatii suplimentare despre procedura

Recomandarile privind medicamentul Adempas au fost formulate in
contextul evaludrii unui semnal de siguranta (primirea de informatii privitoare la
un eveniment advers nou sau incomplet documentat, posibil cauzat de un
medicament, si care justifica efectuarea de investigatii suplimentare).

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
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= PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman. Dat fiind faptul ca, in acest caz, rezultatul evaluarii
de semnal il constituie recomandarea unei masuri de reglementare privitor la
medicamentul Adempas, autorizat prin procedurd centralizatd (si anume
modificarea informatiilor despre medicament in vederea adaugarii unei noi
contraindicatii), recomandarea PRAC a fost transmisa Comitetului EMA pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use,
CHMP), care a confirmat-o.

Detinatorul de autorizatic de punere pe piatd pentru medicamentul
Adempas urmeaza sa ia masuri in conformitate cu recomandarile.
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