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Riociguat (Adempas®): Nova contraindicagao em doentes com hipertensao
pulmonar associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PII)

Ex™@®, Sr(a). Dr(a). XXX,

A Bayer Pharma AG e a MSD, conforme acordado com a Agéncia Europeia de Medicamentos e o
INFARMED, 1.P., gostariam de informa-lo do seguinte:

Resumo

e Os doentes com hipertens&o pulmonar associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-
Pll) ndo deverao ser tratados com riociguat.

e O estudo RISE-IIP, que avaliou a eficacia e a seguranga de riociguat em doentes com
hipertens&o pulmonar sintomatica associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PII),
foi terminado antes da data prevista. O riociguat ndo é autorizado para esta indicagao.

e Os resultados preliminares do estudo RISE-IIP revelaram um risco aumentado de mortalidade
e de acontecimentos adversos graves em individuos tratados com riociguat em comparagao
com os que foram tratados com placebo. Os dados disponiveis ndo indicam um beneficio
clinicamente significativo nestes doentes.

e Se os doentes com HP-PIl estiverem a ser tratados com riociguat, o seu tratamento deve ser
descontinuado e o seu estado clinico deve ser cuidadosamente monitorizado.

e O perfil beneficio-risco de Adempas nas indicagdes aprovadas permanece positivo.

Informacgéao adicional sobre as questoes de seguranga e a recomendag¢ao

O estudo RISE-IIP consistiu num estudo de fase Il, aleatorizado, em dupla ocultagéo, controlado com
placebo, multicéntrico, para investigar a eficacia e segurangca de riociguat em doentes com
hipertensao pulmonar sintomatica associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PII).

O riociguat ndo é autorizado para o tratamento da hipertens&o pulmonar associada a pneumonias
intersticiais idiopaticas (HP-PII). Recentemente, o estudo RISE-IIP foi terminado antes da data
prevista por recomendacéo do Comité para a Monitorizagéo de Dados (Data Monitoring Committee -
DMC). Uma avaliagdo dos resultados preliminares efetuada pela EMA concluiu que a relagéo
beneficio-risco de riociguat em doentes com HP-PIl é negativa. A informag&o dirigida aos
profissionais de salide no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) de Adempas e a
informacéo para os doentes no folheto informativo seréo atualizadas para contraindicar a utilizagao de
riociguat em doentes com HP-PILI.
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Adempas esta aprovado para a utilizacdo em doentes com hipertenséo pulmonar tromboembdlica
crénica (HPTEC) inoperavel ou com HPTEC persistente ou recorrente apés intervengéo cirurgica com
as Classes Funcionais (CF) Il e lll da OMS, e em doentes com hipertensao arterial pulmonar (HAP)
com as CF Il e lll da OMS.

Na hipertensdo arterial pulmonar, realizaram-se estudos com riociguat principalmente em formas
relacionadas com HAP idiopatica ou hereditaria e com HAP associada a doenga do tecido conjuntivo.
A utilizagéo de riociguat noutras formas de HAP que néo foram estudadas ndo é recomendada.

O perfil beneficio-risco de Adempas nas indicagdes aprovadas permanece positivo.

Notificacdo de reagdes adversas medicamentosas

Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagéo de
nova informacéo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saide que notifiguem quaisquer
suspeitas de reactes adversas através dos contactos abaixo:

e INFARMED, I.P.
Direcéo de Gestédo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
Tel: +351 21798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 35121798 73 97
Sitio da internet: hitp://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

e MSD Portugal
Departamento de Farmacovigilancia
E-mail: pharmacovigilance.portugal@merck.com
Tel: +351 21 446 57 00

Se tiver quaisquer duvidas ou necessitar de mais informagdes, queira contactar o departamento
Médico da MSD Portugal através do seguinte contacto:

Cristina Bastardo

Medical Advisor
Cristina.Bastardo@merck.com
+351214465816

Com os melhores cumprimentos,
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Isabel Fonseca Santos Cristina Bastardo
Bayer Portugal, Lda. MSD Portugal




