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Adempas (riociguatas)
Adempas apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas ES

Kas yra Adempas ir kam jis vartojamas?

Adempas - tai vaistas, kuriuo gydoma plautiné hipertenzija (padidéjes kraujosptdis plauciy
kraujagyslése). Jis skiriamas sergant Siy rasiy plautine hipertenzija:

e létine tromboemboline plautine hipertenzija (LTEPH, kai plauciy kraujagyslés uzsikemsa ar
susiauréja deél trombuy). Adempas skiriamas tiems LTEPH sergantiems pacientams, kuriems
negalima taikyti chirurginio gydymo arba kuriy ligos nepavyksta iSgyti chirurginiu bidu arba ji
atsinaujina po operacijos;

e plaudiy arterine hipertenzija (PAH, kai sustoréja plauciy kraujagysliy sienelés ir kraujagyslés
susiauréja) - suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety. PAH sergantiems suaugusiesiems Adempas
gali bati skiriamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo PAH, vadinamais endotelino receptoriy
antagonistais, o vaikams jis skiriamas kartu su endotelino receptoriy antagonistais.

Adempas skiriamas II arba III funkcinés klasés LTEPH arba PAH sergantiems pacientams. Funkciné
klasé rodo ligos sunkuma: II funkcinés klasés PAH serganciy pacienty fizinis aktyvumas yra Siek tiek
apribotas, o serganciyjy III klasés PAH - labai apribotas.

Adempas sudétyje yra veikliosios medziagos riociguato.

Kaip vartoti Adempas?

Adempas galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma gali pradéti ir prizitiréti tik LTEPH arba PAH
gydymo patirties turintis gydytojas.

Adempas tiekiamas tabletemis. Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletés, tabletes galima
sutrupinti ir sumaisyti su vandeniu arba skystu maistu, pvz., obuoliy tyrele. Taip pat maziau nei 50 kg
sveriantiems vaikams vaistg galima skirti granuliy, i$ kuriy gali bdti ruoSiamas geriamasis skystis,
forma.

Iprasta rekomenduojama pradiné vaisto dozé priklauso nuo paciento svorio ir vartojama tris kartus per
parg (mazdaug 6-8 valandy intervalu) dvi savaites. Véliau dozé kas dvi savaites didinama atsizvelgiant
i pacienty sistolinj kraujosptdij (kraujosptdj Sirdziai susitraukus), kol kiekvienam pacientui nustatoma
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tinkama dozé. Gydyma nustatyta doze reikia testi, kol pacientams nepasireiskia pernelyg sumazéjusio
kraujospidzio simptomai; tokiu atveju vaisto doze reikia sumazinti.

Daugiau informacijos apie Adempas vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Adempas?

LTEPH ir PAH yra sekinancios ligos, kuriomis sergant labai susiauréja plauciy kraujagyslés. Dél to
padidéja kraujospidis kraujagyslése, kuriomis kraujas is Sirdies teka i plaucius, ir | plaucius patenka
maziau kraujo. Dél to plauciuose | kraujg patenka maziau deguonies ir pacientui pasidaro sunkiau
judeéti.

Adempas veiklioji medziaga riociguatas plauciy kraujagyslése stimuliuoja tirpy fermentg
guanilatciklaze, dél to kraujagyslés atsipalaiduoja ir iSsiplecia. Tai padeda sumazinti kraujospldi
plaudiuose ir slopinti LTEPH ir PAH simptomus.

Kokia Adempas nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Adempas yra veiksmingas siekiant pagerinti pacienty fizinj pajéguma, kuris vertinamas
pagal atstuma, kuri LTEPH ar PAH sergantys pacientai gali nueiti per 6 minutes:

e Adempas buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) atliekant vieng
pagrindinj tyrimg su 262 LTEPH serganciais suaugusiais pacientais, kuriems nebuvo galima taikyti
chirurginiu gydymo arba kuriy ligos nepavyko iSgydyti chirurginiu bidu arba po operacijos ji
atsinaujino. PrieS gydyma pacientai per SeSias minutes galéjo nueiti vidutiniSkai 347 metrus. Po 16
gydymo Adempas savaiciy pacientai per 6 minutes nuéjo vidutiniSkai 46 metrais toliau, nei placebg
vartoje pacientai.

e Vaistas taip pat buvo lyginamas su placebu atliekant kitg pagrindinj tyrima su 445 PAH sergandiais
suaugusiaisiais. PrieS gydyma pacientai per Sesias minutes pajégeé nueiti vidutiniskai 363 metrus.
Po 12 savaiciy Adempas gydyti pacientai per 6 minutes nuéjo vidutiniskai 36 metrais toliau, nei
placebg vartoje pacientai.

e Pagrindinis tyrimas taip pat parodé, kad Adempas gali padidinti vaiky nueinama atstuma ir
pagerinti kitus Sirdies veiklos rodiklius. Remiantis Sio tyrimo duomenimis, manoma, kad Sis vaistas
vaikams turety bati toks pats veiksmingas, kaip ir suaugusiesiems.

Kokia rizika susijusi su Adempas vartojimu?

ISsamy visy Adempas Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Adempas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, galvos svaigimas, dispepsija (rémuo), periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy),
pykinimas (Sleikstulys), viduriavimas ir vémimas. Prie sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy priskiriama
hemoptizé (koséjimas krauju) ir plauciy hemoragija (kraujavimas plauciuose).

Adempas negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimuy, pacientams,
kuriy sistolinis kraujospidis sumazéjes, ir pacientams, sergantiems su idiopatine intersticine
pneumonija (plauciy surandéjimu dél nezinomos priezasties) susijusia plautine hipertenzija. Vaisto taip
pat negalima vartoti néStumo metu arba kartu su tam tikrais kitais vaistais nuo Sirdies ligy.
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Kodél Adempas buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira laikési nuomoneés, kad vartojant Adempas LTEPH arba PAH sergantiems
pacientams nustatytas fizinio pajégumo pageréjimas yra reikSmingas. Agentira taip pat pazyméjo, kad
néra jokiy kity registruoty vaisty nuo LTEPH. Dél vaisto saugumo Agentira laikési nuomoneés, kad
preparato informaciniuose dokumentuose ir rizikos valdymo plane pateikta pakankamai informacijos
apie susirlpinimg keliantj Salutinj poveikj, jskaitant hemoptize ir plauciy hemoragijg. Todél Agentira
nusprendé, kad Adempas nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Adempas vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Adempas
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Adempas vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Adempas Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Adempas

Adempas buvo registruotas visoje ES 2014 m. kovo 27 d.

Daugiau informacijos apie Adempas rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas..

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-06.
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