Warszawa, 30.06.2016

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Riocyguat (Adempas®): Nowe przeciwwskazanie u pacjentéw z nadci$nieniem
ptucnym powigzanym z idiopatycznymi srodmigzszowymi zapaleniami ptuc
(ang. pulmonary hypertension associated with idiopathic interstitial
pneumonias, PH-IIP)

Spotki Bayer Pharma AG i MSD Polska w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw i Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, pragng
poinformowa¢ Panstwa, co nastepuje:

Podsumowanie

e Pacjenci z nadci$nieniem ptucnym powigzanym z idiopatycznymi $rédmigzszowymi
zapaleniami pluc (PH-IIP) nie powinni by¢ leczeni riocyguatem.

¢ Badanie RISE-IIP, w ktérym oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania riocyguatu
u pacjentow z objawowymi PH-1IP, zakonczono przedwczesnie. Stosowanie riocyguatu w tym
wskazaniu nie jest zatwierdzone.

* Wstepne wyniki badania RISE-IIP wykazaty zwiekszone ryzyko zgonu i ciezkich zdarzen
niepozgdanych wsrod pacjentow otrzymujacych riocyguat w porownaniu do pacjentow
otrzymujgcych placebo. Dostepne dane nie wskazujg na klinicznie istotne korzysci ze
stosowania tego produktu leczniczego u tych pacjentéw.

e Jeslijakikolwiek z pacjentow z PH-IIP jest obecnie leczony riocyguatem, leczenie nalezy
przerwac i dokiadnie monitorowac jego stan kliniczny.

¢ Stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego Adempas w jego
zatwierdzonych wskazaniach pozostaje pozytywny.

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczeristwa stosowania oraz zalecen

Badanie RISE-IIP byto randomizowanym, podwadjnie zaslepionym, wieloosrodkowym badaniem |l fazy
z kontrolg placebo, majgcym na celu zbadanie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania riocyguatu
u pacjentdw z objawowym nadcisnieniem piucnym powigzanym z idiopatycznymi $rédmigzszowymi
zapaleniami ptuc (PH-IIP).

Riocyguat nie jest zatwierdzony do stosowania w leczeniu nadcisnienia ptucnego powigzanego
z idiopatycznymi $rédmigzszowymi zapaleniami ptuc (PH-IIP). Badanie RISE-IIP zostato niedawno
przedwczesnie zakonczone na zalecenie Komitetu Monitorujacego Dane (ang. Data Monitoring
Committee, DMC). Ocena wstepnych wynikow przeprowadzona przez Europejskg Agencje Lekow



wykazata, ze stosunek korzySci do ryzyka stosowania riocyguatu u pacjentéw z PH-IIP jest
negatywny. Informacje dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL) Adempas oraz informacje zawarte w ulotce dla pacjenta zostana
zaktualizowane, aby uwzgledni¢ przeciwwskazanie stosowania riocyguatu u pacjentéw z PH-IIP.

Produkt leczniczy Adempas jest zatwierdzony do stosowania u pacjentéw z klasg czynnosciowa II-lll
wg WHO z nieoperowalnym przewleklym zakrzepowo-zatorowym nadcisnieniem ptucnym (ang.
chronic thromboembolic pulmonary hypertension, CTEPH) lub z przetrwalym lub nawrotowym CTEPH
po leczeniu chirurgicznym oraz u pacjentoéw z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (ang. pulmonary
arterial hypertension, PAH) z klasg czynnosciowa II-1ll wg WHO.

Badania riocyguatu u pacjentow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym przeprowadzono gtownie

w populacji pacjentow z idiopatyczng lub dziedziczng postacig PAH i postacig PAH zwiazang

z chorobg tkanki tacznej. Nie zaleca sie stosowania riocyguatu w innych postaciach PAH, ktérych nie
badano.

Stosunek korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego Adempas w jego zatwierdzonych
wskazaniach pozostaje pozytywny.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49
21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.qov.pl.

Zdarzenia niepozgdane mozna rowniez zgtaszac do lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul Chiodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 549 51 00 lub +48 22 478 42 78

Faks: +48 22 478 43 98

lub droga elektroniczna: dpoc_poland@merck.com



W przypadku wszelkich pytan lub aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie
z Dziatem Informacji Medycznej lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul Chiodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com.

Z powazaniem,
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Dr n. med. Beata Koztowska-Boszko Dr n. med. Ewa Wasak-Szulkowska
Dyrektor Medyczny Dyrektor Medyczny
Bayer Sp. z 0. o. MSD Polska Sp. z 0.0.



