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Adempas (riociguat)
Az Adempas-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Adempas és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Adempas a pulmonalis hipertdnia (magas vérnyomas a tlidéerekben) kezelésére alkalmazott
gyogyszer. A pulmonalis hiperténia kévetkezd tipusainak kezelésére alkalmazzak:

e Krdnikus tromboembodlids pulmonalis hipertonia (CTEPH, amikor a tlidéerek vérrégok miatt
elzarédnak vagy besz(kiilnek). Az Adempas-t azon CTEPH-ban szenvedd felnbttek kezelésére
alkalmazzak, akiket nem lehet megmdteni, vagy akiknél a CTEPH m(itét utan is fennall vagy kiujul.

e Pulmonalis artérids hiperténia (PAH, amikor a tlid6érfalak megvastagodnak és az erek
beszliklilnek) felnétteknél és legalabb 6 éves gyermekeknél. PAH-ban szenvedd felnbtteknél az
Adempas alkalmazhaté 6nmagaban vagy a PAH kezelésére szolgaléo mas gyogyszerekkel,
ugynevezett ,endotelinreceptor-blokkoldkkal” kombinalva, mig gyermekeknél endotelinreceptor-
blokkoldkkal egyltt alkalmazzak.

Az Adempas-t a CTEPH vagy PAH II-III-as funkciondlis osztalyba tartozé betegeknél alkalmazzak. Az
»0sztaly” a betegség sulyossagara utal: a ,II-es osztaly” a fizikai aktivitas kismértékl korlatozottsagat,
mig a ,III-as osztaly” a fizikai aktivitas jelentés korladtozottsagat jelenti.

Az Adempas hatéanyaga a riociguat.

Hogyan kell alkalmazni az Adempas-t?

Az Adempas csak receptre kaphato, és a kezelést a CTEPH vagy a PAH kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti.

Az Adempas tabletta formajaban kaphatd. Ha a beteg nem tudja egészben lenyelni a tablettat, azt
Ossze lehet torni és vizbe vagy pépes ételbe, példaul almaszdszba lehet keverni. 50 kg-nal kisebb
testsulyl gyermekek szdmara az Adempas granulatum formajaban is kaphatd, amely folyadékban
feloldhato és szajon at beveheto.

A szokasos javasolt kezdd adag a beteg testsulyatdl fiigg, és naponta haromszor (korilbelil 6-8
oranként) kell bevenni két héten keresztlil. Ezt kbévetéen az adagot a beteg szisztolés vérnyomasa (a
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sziv 0sszehlUzodasakor mért vérnyomas) alapjan kéthetente emelik az adott betegnél megfelel6 adag
eléréséig. A beallitott dozissal kell folytatni a kezelést, kivéve, ha a beteg alacsony vérnyomas jeleit és
tineteit tapasztalja, amely esetben a ddzis csokkentése sziikséges.

Az Adempas alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg egészségligyi szolgaltatdjat.

Hogyan fejti ki hatasat az Adempas?

A CTEPH és a PAH legyengit6 betegségek, amelyekben a tlidéerek sulyos sz(liklilete alakul ki. Ez magas
vérnyomast okoz a vért a szivbdl a tlidébe szallité erekben, és csékkenti a tlid6 vérellatasat. Ennek
koévetkeztében cstkken az oxigén mennyisége, amely a tiid6ben a vérbe juthat, nehezitve a fizikai
aktivitast.

Az Adempas hatdanyaga, a riociguat stimuladlja a tiidéerekben taldlhatd, tgynevezett ,szolubilis
guanilat-cikladz” enzimet, ami altal az erek elernyednek és kitagulnak. Ez elGsegiti a vérnyomas
csOkkenését a tudbben, és javitja a CTEPH és a PAH tineteit.

Milyen el6nyei voltak az Adempas alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Kimutattak, hogy az Adempas hatasosan javitja a fizikai terhelhet6séget, amelyet a CTEPH-ban vagy
PAH-ban szenvedd betegek altal 6 perc alatt megtett tavolsadgban mértek:

e Az Adempas-t placebdval (hatdanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze egy f6 vizsgalatban,
amelyben 262 CTEPH-ban szenved6 felnGtt vett részt, akiket nem lehetett megmliteni, vagy
akiknél a CTEPH m(tét utan is fennallt vagy kiGjult. A kezelés el6tt a betegek 6 perc alatt
atlagosan 347 métert tudtak megtenni. A 16 hétig tarté Adempas-kezelést kovetden a betegek
6 perc alatt atlagosan 46 méterrel tobbet tudtak megtenni, mint azok, akik placebdt kaptak.

e A gydgyszert egy masik f6 vizsgalatban szintén placebdval hasonlitottak 6ssze 445, PAH-ban
szenvedd felnéttnél. A kezelés el6tt a betegek 6 perc alatt atlagosan 363 métert tudtak megtenni.
12 hét elteltével az Adempas-kezelésben részesil6 betegek 6 perc alatt atlagosan 36 méterrel
tobbet tudtak megtenni, mint azok, akik placebét kaptak.

e Egy f6 vizsgdlat azt is igazolta, hogy az Adempas gyermekeknél javithatja a jarastavolsagot és a
szivmUkodéssel kapcsolatos egyéb tlineteket. A vizsgalatbol szarmazd bizonyitékok alapjan a
gybgyszer varhatdéan ugyanugy fejti ki hatasat a gyermekeknél is, mint feln6tteknél.

Milyen kockazatokkal jar az Adempas alkalmazasa?

Az Adempas alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Adempas leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
szédllés, gyomorégés (diszpepszia), periférias 6déma (duzzanat, kiilondsen a boka és a labfej
tertiletén), hanyinger, hasmenés és hanyas. A sllyos mellékhatasok kozé tartozik a vérkopés
(hemoptizis) és a tudévérzés.

Az Adempas nem alkalmazhaté sulyosan csokkent majfunkcio, alacsony szisztolés vérnyomas vagy
idiopatias intersticiadlis pneumoniaval (a tlidé ismeretlen okl hegesedése) jard pulmonalis hipertonia
esetén. A gyogyszer nem alkalmazhaté terhesség alatt, illetve bizonyos mas, szivbetegségek
kezelésére alkalmazott gydgyszerekkel egyltt sem.
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Miért engedélyezték az Adempas forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Adempas jelentés mértékben javitotta a
CTEPH-ban vagy PAH-ban szenvedé betegek fizikai terhelhetdségét. Azt is megjegyezte, hogy a CTEPH
kezelésére nincs engedélyezve mas gyogyszer. A biztonsagossagot illetéen a bizottsag ugy vélte, hogy
az aggalyokat felvet6é mellékhatasokkal, beleértve a vérkopést és a tlidévérzést is, a kisérbiratok és a
kockazatkezelési terv megfelel6en foglalkozik. Az Ugynékség megallapitotta, hogy az Adempas
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adempas biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adempas biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Adempas alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Adempas alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Adempas-szal kapcsolatos egyéb informacio

2014. marcius 27-én az Adempas az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Adempas-szal kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynékség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 06-2025.
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