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Co je pripravek Adempas a k cemu se pouziva?

Adempas je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé plicni hypertenze (vysokého krevniho tlaku
v krevnich cévéch v plicich). Pouziva se u té&chto typl plicni hypertenze:

e chronickd tromboembolicka plicni hypertenze (pfi némz jsou krevni cévy v plicich ucpany nebo
zUzeny krevnimi srazeninami). Pfipravek Adempas se pouziva u dospélych s chronickou
tromboembolickou plicni hypertenzi, ktefi nemohou podstoupit chirurgicky zakrok, nebo
u pacientd, u nichZ toto onemocnéni po chirurgickém zakroku pretrvalo nebo se vratilo,

e plicni arteridlni hypertenze (onemocnéni, pfi némz dochazi ke zbytnéni stén cév v plicich a k jejich
zUzeni) u dospélych a déti stardich 6 let. U dospélych s plicni arteridlni hypertenzi mize byt
pfipravek Adempas pouzivan samostatné nebo v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky k 1é¢bé
tohoto onemocnéni zvanymi ,antagonisté receptoru pro endotelin®, pficemz u déti se pouziva
vyhradné v kombinaci s antagonisty receptoru pro endotelin.

Pripravek Adempas se pouziva u pacientd s chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi nebo plicni
arterialni hypertenzi funk¢ni tridy II nebo III. ,Trida" oznacduje zavaznost onemocnéni: tfida II
znamena mirné omezeni fyzické aktivity, zatimco tfida III znamena vyrazné omezeni fyzické aktivity.

Pripravek Adempas obsahuje lécivou latku riocigvat.

Jak se pripravek Adempas pouziva?

Vydej pfipravku Adempas je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahajit a sledovat Iékar, ktery
ma zkusenosti s 1éCbou chronické tromboembolické plicni hypertenze nebo plicni arteridlni hypertenze.

PFipravek Adempas je k dispozici ve formé tablet. Pacientim, ktefi nedokaZou spolknout tabletu
vcelku, Ize tablety rozdrtit a smichat s vodou nebo tekutou stravou, napfiklad jableénou $tavou. Pro
déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg je pfipravek Adempas k dispozici také ve formé granuli,

z nichz Ize pripravit tekutinu k uzivani usty.

Obvykla doporucovana Uvodni davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a uziva se tfikrat denné
(s pFiblizné 6 az 8hodinovym odstupem) po dobu dvou tydnl. Davka se poté kazdé dva tydny zvysuje
na zakladé systolického krevniho tlaku pacienta (krevniho tlaku pfi stahu srdce), dokud neni stanovena
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vhodna davka pro daného pacienta. Lécba stanovenou davkou by méla pokracovat, pokud pacient
nezacne pocitovat zndmky a pfiznaky nizkého krevniho tlaku. V takovém pfipadé by méla byt davka
snizena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Adempas naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého poskytovatele zdravotni péce.

Jak pripravek Adempas plsobi?

Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze a plicni arterialni hypertenze jsou zeslabujici
onemocnéni, pfi nichZ dochazi k zdvaznému zlzeni krevnich cév v plicich. To zplsobuje vysoky krevni
tlak v cévach, které pFivadéji krev ze srdce do plic, a sniZuje pfitok krve do plic. V disledku toho je
omezeno mnozstvi kysliku, ktery se v plicich mdze dostat do krve, coz ztéZuje fyzickou aktivitu.

Léciva latka v pfipravku Adempas, riocigvat, stimuluje enzym zvany ,rozpustna guanylatcyklaza®
v krevnich cévach v plicich, ¢imz vyvolava jejich uvolnéni a rozsifeni. Pomaha tak snizit krevni tlak
v plicich a zmirnit pfiznaky chronické tromboembolické plicni hypertenze a plicni arteridlni hypertenze.

Jaké prinosy pripravku Adempas byly prokazany v priibéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Adempas je ucinny pfi zlepsovani funkéni zdatnosti, jez se méfi jako
vzdalenost, kterou byli pacienti s chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi nebo plicni arterialni
hypertenzi schopni ujit za 6 minut:

e Pripravek Adempas byl porovnavan s placebem (nedcinnym pfipravkem) v jedné hlavni studii
zahrnujici 262 dospélych s chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi, ktefi nemohli
podstoupit chirurgicky zakrok, nebo u pacientl, u nichZ toto onemocnéni po chirurgickém zékroku
pretrvalo nebo se vratilo. PFed zahajenim 1é¢by &inila primérna vzdalenost, kterou byli pacienti
schopni ujit za 6 minut, 347 metrl. Po 16 tydnech dokdzali pacienti Ié¢eni pfipravkem Adempas
ujit za 6 minut v priméru o 46 metr{ vice neZ pacienti, kterym bylo podavano placebo.

e LécCivy pripravek byl porovnavan rovnéz s placebem v dalsi hlavni studii zahrnujici 445 dospélych
s plicni arteridlni hypertenzi. Pred zahajenim 1é¢by ¢inila primérnd vzdalenost, kterou byli pacienti
schopni ujit za 6 minut, 363 metrl. Po 12 tydnech dokazali pacienti Ié¢eni pfipravkem Adempas
ujit za 6 minut v prdméru o 36 metrl vice nez pacienti, kterym bylo podavano placebo.

o Dal&i hlavni studie rovnéz prokazala, e u déti mize pripravek Adempas zvysit vzdalenost, kterou
jsou schopny ujit, a zlepsit jiné zndmky funkce srdce. Na zakladé dikaz{ z této studie se o¢ekava,
e pripravek bude plsobit u déti stejné jako u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Adempas?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Adempas je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Adempas (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, zavraté, dyspepsie (paleni zahy), periferni edém (otok, zejména kotnik{ a chodidel),
nauzea (pocit na zvraceni), prdjem a zvraceni. Zavaznymi nezadoucimi G¢inky jsou hemoptyza
(vykaslavani krve) a plicni krvaceni.

Pripravek Adempas nesmi uzivat pacienti se zavazné snizenou funkci jater, nizkym systolickym
krevnim tlakem nebo s plicni hypertenzi asociovanou s idiopatickou intersticidlni pneumonii (zjizvenim
plic z nezndmé pficiny). Rovnéz se nesmi uZivat v prib&hu t&hotenstvi nebo v kombinaci s nékterymi
jinymi [éCivymi pFipravky podavanymi k |é¢bé srde¢nich onemocnéni.
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Na zakladé ceho byl pripravek Adempas schvalen?

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky dospéla k zavéru, ze pripravek Adempas vede u pacientl

s chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi i plicni arteridlni hypertenzi k vyznamnému zlepseni
funk¢ni zdatnosti. Konstatovala rovnéz, ze k 1é¢bé chronické tromboembolické plicni hypertenze nejsou
registrovany zadné jiné lécivé pripravky. Pokud jde o bezpecnost, agentura méla za to, Zze nezadouci
ucinky vzbuzujici obavy, véetné hemoptyzy a plicniho krvaceni, jsou v informacich o pfripravku

a v planu fizeni rizik nalezité zohlednény. Agentura tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Adempas
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Adempas?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Adempas, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkid jsou tdaje o pouzivani pripravku Adempas pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Adempas jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Adempas

Pripravku Adempas bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. bfezna 2014.

Dalsi informace o pripravku Adempas jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2025.
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