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Adempas (riosiguaatti)
Yleistiedot Adempas-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Adempas on ja mihin sita kaytetaan?

Adempas on ladke, jota kaytetdan keuhkoverenpainetaudin (keuhkojen verisuonten korkea
verenpaine) hoitoon. Sitd kaytetdan seuraavien keuhkoverenpainetaudin tyyppien hoitoon:

e Krooninen tromboembolinen keuhkoverenpainetauti (CTEPH, jossa keuhkojen verisuonet ovat
verihyytymien tukkimia tai ahtauttamia). Adempas-valmistetta kaytetdaan sellaisten aikuisten
CTEPH-potilaiden hoidossa, joille ei voida tehda leikkausta tai joilla CTEPH ei ole havinnyt tai
uusiutuu leikkauksen jalkeen.

¢ Keuhkovaltimoiden verenpainetauti (PAH, jossa keuhkojen verisuonten seinamat ovat
paksuuntuneet, jolloin verisuonet ahtautuvat) aikuisilla ja yli kuusivuotiailla lapsilla. Aikuisilla PAH-
potilailla Adempasia voidaan kayttaa yksinaan tai yhdessa endoteliinireseptoriantagonistien kanssa,
jotka ovat muita PAH-taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd. Lapsilla valmistetta kdytetaan yhdessa
endoteliinireseptoriantagonistien kanssa.

Adempas-valmistetta kaytetaan potilailla, joilla on luokan II tai III CTEPH tai PAH.
"Toimintakykyluokka’ kuvaa sairauden vakavuutta. Luokassa II potilaiden fyysinen toimintakyky on
jonkin verran heikentynyt ja luokassa III se on heikentynyt merkittavasti.

Adempasin vaikuttava aine on riosiguaatti.

Miten Adempasia kaytetaan?

Adempasia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon aloittavalla ja sita valvovalla |dakarilla on
oltava kokemusta CTEPH- tai PAH -taudin hoitamisesta.

Adempasia on saatavana tabletteina. Jos potilas ei voi nielld kokonaisia tabletteja, ne voidaan
murskata ja sekoittaa veteen tai pehmeaan ruokaan, kuten omenasoseeseen. Alle 50 kg painaville
lapsille Adempasia on myds saatavana rakeina, joista voidaan valmistaa suun kautta otettava neste.

Tavanomainen suositeltu aloitusannos riippuu potilaan ruumiinpainosta ja otetaan kolmesti
vuorokaudessa (noin 6-8 tunnin valein) kahden viikon ajan. Sen jalkeen annosta suurennetaan kahden
viikon vélein siihen saakka, kunnes potilaalle soveltuva annos on saavutettu systolisen verenpaineen
(verenpaine sydamen supistuessa) mittauksen perusteella. Hoitoa vakiintuneella annostuksella
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jatketaan, ellei potilaalla iimene merkkeja ja oireita alhaisesta verenpaineesta, jolloin annosta on
pienennettdva.

Lisdtietoa Adempasin kaytosta saa pakkausselosteesta tai terveydenhuollon ammattilaiselta.

Miten Adempas vaikuttaa?

CTEPH ja PAH ovat toimintakykya heikentavia sairauksia, joissa keuhkojen verisuonet supistuvat
erittdin paljon. Siita aiheutuu korkeaa verenpainetta suonissa, jotka vievat verta sydamesta
keuhkoihin, ja veren virtaus keuhkoihin vdhenee. Nain myds vereen kulkeutuva happimdara
keuhkoissa vahenee, jolloin potilaan fyysinen toiminta vaikeutuu.

Adempas-valmisteen vaikuttava aine riosiguaatti stimuloi liukoinen guanylaattisyklaasi -nimista
entsyymia keuhkojen verisuonissa, mikd saa verisuonet rentoutumaan ja laajenemaan. Tama auttaa
alentamaan verenpainetta keuhkoissa ja lievittamaan CTEPH:n ja PAH:n oireita.

Mita hyotya Adempas-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Adempas-valmisteen on osoitettu parantavan tehokkaasti toimintakykya, kun toimintakyky mitataan
etdisyytend, jonka CTEPH- tai PAH-potilaat pystyvat kdvelemaan kuuden minuutin aikana.

e Adempas-valmistetta verrattiin lumeldaakkeeseen yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 262
aikuista CTEPH-potilasta, joille ei voida tehda leikkausta tai joilla CTEPH ei parantunut tai se
uusiutui leikkauksen jalkeen. Ennen hoidon aloittamista potilaat pystyivat kavelemadan keskimaarin
347 metria kuudessa minuutissa. Kun Adempas-hoitoa oli annettu 16 viikkoa, potilaat pystyivat
kdvelemaan keskimaarin 46 metria enemman kuudessa minuutissa kuin lumelaaketta saaneet
potilaat.

e Ladkettd verrattiin myos lumelddkkeeseen toisessa paatutkimuksessa, johon osallistui 445 aikuista
PAH-potilasta. Ennen hoidon aloittamista potilaat pystyivat kavelemaan keskimaarin 363 metria
kuudessa minuutissa. Kun Adempas-hoitoa oli kestanyt 12 viikkoa, potilaat pystyivat kavelemaan
keskimaarin 36 metrid enemman kuudessa minuutissa kuin lumeldaketta saaneet potilaat.

e Paatutkimuksessa osoitettiin myds, ettd Adempas voi parantaa kaveltya matkaa ja muita sydamen
toiminnan merkkeja lapsilla. Tasta tutkimuksesta saadun nayton perusteella ladkkeen odotetaan
vaikuttavan yhta hyvin lapsilla kuin aikuisilla.

Mita riskeja Adempas-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Adempasin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Adempas-valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa ilmaantua useammalle kuin yhdelle
potilaalle kymmenesta) ovat paansarky, huimaus, dyspepsia (ndrastys), perifeerinen turvotus
(erityisesti nilkkojen ja jalkojen turvotus), pahoinvointi, ripuli ja oksentelu. Vakavia haittavaikutuksia
ovat muun muassa hemoptyysi (veren yskiminen) ja keuhkoverenvuoto.

Adempas-valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, alhainen systolinen
verenpaine tai keuhkoverenpainetauti, johon liittyy idiopaattinen interstitiaalikeuhkokuume (keuhkojen
arpeutuminen, jonka syyta ei tunneta). Sitd ei myoskaan saa kdyttdaa raskauden aikana tai yhdessa
tiettyjen muiden sydansairauksien hoitoon kaytettavien lddkkeiden kanssa.
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Miksi Adempas on hyviksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Adempas paransi merkittavdsti CTEPH- ja PAH-potilaiden
toimintakykya. Se totesi myés, ettd CTEPH:n hoitoon ei ole hyvaksytty muita |ddkkeitd. Turvallisuuden
osalta se katsoi, etta huolta aiheuttavat haittavaikutukset, kuten hemaptyysi ja keuhkoverenvuoto, on
otettu asianmukaisesti huomioon valmistetiedoissa ja riskinhallintasuunnitelmassa. Nain ollen virasto
katsoi, ettd Adempasin hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Adempasin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Adempasin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Adempasin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Adempasista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Adempas-valmisteesta

Adempas sai koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan 27. maaliskuuta 2014.

Lisda tietoa Adempasista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2025.
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