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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

4. Cervence 2016

Pfima komunikace se zdravotnickymi pracovniky, schvalena vyborem CHMP
Evropské agentury pro Iécivé pripravky 23. €ervna 2016

Riocigvat (Adempas®) ¥ : Nova kontraindikace u pacientl s plicni hypertenzi
spojenou s idiopatickou intersticialni pneumonii (PH-IIP)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole€nosti Bayer Pharma AG a MSD s.r.o. si Vas ve spolupraci s Evropskou Iékovou agenturou
(EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu 1é&Civ (SUKL) dovoluji informovat o nasledujicich
skute¢nostech:

Souhrn

e Pacienti s plicni hypertenzi spojenou s idiopatickou intersticialni pneumonii (PH-IIP) nesmi byt
IéCeni latkou riocigvat.

e Studie RISE-IIP, jez hodnotila u€innost a bezpec€nost riocigvatu u pacienti se symptomatickou
PH-IIP, byla pfed€asné ukonéena. Riocigvat neni pro tuto indikaci schvalen.

e Pribézné vysledky vySe zminéné studie prokazaly zvySené riziko umrti a zavaznych
nezadoucich U¢inkd u subjektd, kterym byl podavan riocigvat, ve srovnani s pacienty, ktefi
uzivali placebo. Dostupné udaje nesvédcCi o tom, Ze by 1é€ivo mélo pro tyto pacienty klinicky
vyznamny pfinos.

e Jestlize podavate riocigvat pacientim s PH-IIP, je tfeba 1é€bu ukoncit a bedlivé sledovat jejich
klinicky stav.

e Pomér ptinosu a rizik pfipravku Adempas® u schvalenych indikaci zistava nadale pfiznivy.

Dalsi informace v souvislosti s bezpec¢nosti a doporuceni

Studie RISE-IIP byla randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana multicentricka studie
faze Il hodnotici ucinnost a bezpec€nost riocigvatu u pacientu se symptomatickou plicni hypertenzi
spojenou s idiopatickou intersticialni pneumonii (PH-IIP).

Pro 1éEbu plicni hypertenze spojené s idiopatickou intersticialni pneumonii (PH-IIP) neni riocigvat
schvalen. Studie RISE-IIP byla v nedavné dobé na doporu€eni Data Monitoring Committee (DMC)
pred¢asné ukonéena. Po vyhodnoceni pribéznych vysledkl studie dospéla EMA k zavéru, Zze pomér
pfinosu a rizik riocigvatu u pacientll s PH-IIP je nepfiznivy. Informace pro zdravotnické pracovniky
o pripravku Adempas® uvedené v Souhrnu udaju o pfipravku (Summary of Product Characteristics,
SmPC) a udaje pro pacienty v Pfibalové informaci budou aktualizovany tak, aby bylo pouziti riocigvatu
u pacientll s PH-1IP kontraindikovano.



Pripravek Adempas® je schvalen pro pouZiti u pacienti s inoperabilni chronickou tromboembolickou
plicni hypertenzi (CTEPH) nebo perzistentni i rekurentni CTEPH funkéni tfidy WHO (FC) II-Ill po
chirurgické lécbé a u pacientl s plicni arterialni hypertenzi (PAH) funkéni tfidy WHO II-III.

U plicni arterialni hypertenze byly studie s riocigvatem provadény zejména uforem onemocnéni
souvisejicich s idiopatickou nebo vrozenou PAH a PAH zplsobenou onemocnénim pojivové tkané.
Pouziti riocigvatu u jinych forem PAH, jez nebyly pfedmétem klinickych studii, se nedoporucuije.

Pomér piinosu a rizik pfipravku Adempas® u schvalenych indikaci ziistava nadale pfiznivy.

Hlaseni nezadoucich ucinku léciva

Zadame zdravotnické pracovniky, aby v souladu s narodnimi pozadavky hlasili jakakoliv podezfeni na
nezadouci Gc¢inky spojené s pouzivanim lécivého pripravku Adempas® prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uginki.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neolekavany nezadouci U€inek a jiné skuteCnosti zavazné pro
zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

WV Tento I&givy pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeé&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Uginky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich Ucinkl viz vySe a bod 4.8 Souhrnu udaju o pfipravku.

Kontaktni udaje

Mate-li jakékoli otdzky nebo potifebujete-li dalSi informace, obratte se prosim na mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

S pozdravem

MUDr. Magdalena Cook MUDr. Martin Cikhart
Medical Director Medical Director

Bayer s.r.o. Merck Sharp & Dohme s.r.o.
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