EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/174531/2025
EMEA/H/C/002737

Adempas (riociguats)
Adempas parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Adempas un kapec tas lieto?

Adempas ir zales, ko lieto plausu hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena plausu asinsvados)
arstésanai. Tas lieto sadu plausu hipertensijas veidu arstésanai:

e Hroniska trombemboliska plausu hipertensija —(HTEPH rodas, kad plausu asinsvadi ir blokéti vai
sasSaurinati asins receklu veidoSanas dél). Adempas lieto, lai arstétu pieaugusos ar HTEPH, kurus
nevar operét vai kuriem HTEPH saglabajas vai atjaunojas péc operacijas.

e Plausu arteriala hipertensija —(PAH, kad plausu asinsvadu sieninas ir sabiezinatas un asinsvadi
saSaurinas) pieaugusajiem un bérniem no seSu gadu vecuma. Pieaugusajiem ar PAH Adempas var
lietot vienas pasas vai kombinacija ar citam PAH zalém, ko dévé par “endotelina receptoru
antagonistiem”, savukart bérniem tas lieto kopa ar endotelina receptoru antagonistiem.

Adempas tiek lietotas pacientiem ar HTEPH vai PAH no II Iidz III funkcionalajai klasei. Klase apzimé
slimibas nopietnibu: pacientiem ar II klases plausu arterialo hipertensiju ir nelieli fiziskas aktivitates
ierobezojumi, bet pacientiem ar III klases slimibu ir izteikti fiziskas aktivitates ierobezojumi.

Adempas satur aktivo vielu riociguatu.
Ka lieto Adempas?

Adempas var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi HTEPH
vai PAH arstésana.

Adempas ir pieejamas tableSu veida. Pacientiem, kuri nespé&j norit veselas tabletes, tas var sasmalcinat
un sajaukt ar Gdeni vai mikstu partiku, pieméram, abolu biezeni. Bérniem, kuru kermena masa ir
mazaka par 50 kg, Adempas ir pieejams ari ka granulas, no kuram var pagatavot iekskigi lietojamu
skidrumu.

Parasti ieteicama sakumdeva ir atkariga no pacienta kermena masas un tiek lietota tris reizes diena
(aptuveni ar 6-8 stundu starplaiku) divas nedélas. Péc tam devu palielina ik péc divam nedélam,
pamatojoties uz pacienta sistolisko asinsspiedienu (asinsspiedienu bridi, kad sirds saraujas), lidz tiek
noteikta konkrétajam pacientam atbilsto$a deva. Arstéana ar noteikto devu ir jaturpina, iznemot
gadijumus, kad pacientiem ir zema asinsspiediena pazimes un simptomi, un tad deva ir jasamazina.
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Papildu informaciju par Adempas lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Adempas darbojas?

HTEPH un PAH ir novardzinosas slimibas, kas saistitas ar plausu asinsvadu izteiktu sasaurinasanos. To
rezultata paaugstinas spiediens asinsvados, kas slikné asinis no sirds uz plausam, un samazinas asins
plisma uz plausam. Rezultata samazinas skabekla daudzums, kas no plausam var nonakt asinis,
tadéjadi apgritinot fizisku aktivitati.

Adempas aktiva viela riociguats stimulé plausu asinsvados fermentu, ko dévé par “skistoso
guanilatciklazi”, kas izraisa asinsvadu atslabsanu un paplasinasanos. Tas palidz pazeminat
asinsspiedienu plausas un uzlabot HTEPH un PAH simptomatiku.

Kadi Adempas ieguvumi atklati petijumos?

Pieradits, ka Adempas efektivi uzlabo slodzes toleranci, nosakot attalumu, ko pacienti ar HTEPH vai
PAH var noiet 6 minGsu laika:

e Viena pamatpétijuma ar 262 HTEPH pacientiem, kurus nevaréja operét vai kuriem HTEPH
saglabajas vai atgriezas péc operacijas, salidzinaja Adempas ar placebo (fiktivu arstésanu). Pirms
arstésanas pacienti varéja noiet vid&ji 347 metrus 6 minités. Péc 16 nedélam pacienti, kurus
arstéja ar Adempas, 6 minatés varéja noiet vidéji 46 metrus vairak neka pacienti, kuri lietoja
placebo.

e Zales tika ar salidzinatas ar placebo cita pamatpétijuma, kura piedalijas 445 pieaugusie ar PAH.
Pirms arstéSanas pacienti 6 minités varéja noiet vidéji 363 metrus. Péc 12 nedélam pacienti, kurus
arstéja ar Adempas, 6 minatés varéja noiet videji 36 metrus vairak neka pacienti, kuri lietoja
placebo.

e Pamatpéetijuma ari pieradija, ka Adempas var uzlabot noieto attalumu un citas sirds funkcijas
pazimes bérniem. Pamatojoties uz Saja pétijuma iegitajiem pieradijumiem, sagaidams, ka zales
bis iedarbigas gan bérniem, gan ari pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Adempas?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Adempas, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Adempas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
reibonis, dispepsija (grémas), periféra tlska (pietiikums, Tpasi potités un pédas), slikta disa
(nelabums), caureja un vemsana. Smagas blakusparadibas ir hemoptoja (asins atkréposana) un plausu
hemoradija (asinoSana plausas).

Adempas nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir smagi aknu darbibas traucéjumi, zems sistoliskais
asinsspiediens vai plausu hipertensija, kas saistita ar idiopatisku intersticialu pneimoniju (plausu
rétosanos, kuras célonis nav zinams). Tas nedrikst lietot ari gratniecibas laika vai kopa ar noteiktam
citam zalém, ko lieto sirds slimibu arstésanai.

Kapéc Adempas ir registréetas ES?

Eiropas Zalu adentiira uzskatija, ka Adempas lietoSanas rezultata ievérojami uzlabojas pacientu ar
HTEPH vai PAH fiziskas slodzes tolerance. Ta ari noradija, ka HTEPH arstésanai nav redistrétas citas
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zales. Attieciba uz droSumu ta uzskatija, ka bazas par blakusparadibam, tostarp hemoptoju un plausu
asinosanu, ir pienacigi atspogulotas zalu apraksta un riska parvaldibas plana. Tadé| agentira noléma,
ka ieguvums, lietojot Adempas, parsniedz So zalu radito risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Adempas lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Adempas lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Adempas lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Adempas
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Adempas

2014. gada 27. marta Adempas sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Sikaka informacija par Adempas ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2025. gada jinija.
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