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Adempas (riociguat)
Harsa generali lejn Adempas u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Adempas u ghal xiex jintuza?

Adempas huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-ipertensjoni pulmonari (pressjoni tad-demm
gholja fil-vazi tad-demm tal-pulmuni). Jintuza fit-tipi ta’ ipertensjoni pulmonari li gejjin:

e Ipertensjoni pulmonari tromboembolika kronika (CTEPH, fejn il-vazi tal-pulmun ikunu imblukkati
jew jidjiequ b’emoboli tad-demm). Adempas jintuza biex jittratta adulti b’CTEPH |i ma jistax
ikollhom intervent kirurgiku, jew li tibga’ fihom is-CTEPH jew tirritorna wara kirurgija.

e Ipertensjoni arterjali pulmonari (PAH, fejn il-hitan tal-vazi tad-demm tal-pulmuni jehxien u I-vazi
jidjiequ) fl-adulti u fit-tfal ta’ aktar minn 6 snin. Fl-adulti b’PAH, Adempas jista’ jintuza wahdu jew
flimkien ma’ medicini ohra ghall-PAH imsejha antagonisti tar-ricettur ta’ endothelin filwaqt li fit-tfal
jintuza ma’ antagonisti tar-ricettur ta’ endothelin.

Adempas jintuza f'pazjenti b’CTEPH jew b’PAH bi klassi funzjonali II sa III. Il-“klassi” tirrifletti s-serjeta
tal-marda: il-klassi II tinvolvi limitazzjoni zghira tal-attivita fizika filwaqt li I-klassi III tinvolvi
limitazzjoni sinifikanti tal-attivita fizika.

Adempas fih is-sustanza attiva riociguat.

Kif jintuza Adempas?

Adempas jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib li jkollu esperjenza fit-trattament ta’ CTEPH jew PAH.

Adempas jigi bhala pilloli. Ghal pazjenti li ma jistghux jibilghu pilloli shah, il-pilloli jistghu jitfarrku u
jigu mhallta mal-ilma jew ma’ ikel artab bhal meraq tat-tuffieh. Ghal tfal li jiznu ingas minn 50 kg,
Adempas jigi wkoll bhala granuli li jistghu jithalltu f'likwidu li jittiehed mill-halq.

Id-doza rakkomandata tal-bidu tas-soltu tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent u tittiehed tliet
darbiet kuljum (b’intervalli ta’ madwar 6 sa 8 sighat) ghal gimaghtejn. Id-doza mbaghad tizdied kull
gimaghtejn abbazi tal-pressjoni sistolika tad-demm tal-pazjenti (pressjoni tad-demm meta |-galb tkun
ged tippompja d-demm) sakemm tigi stabbilita d-doza xierga ghall-pazjent individwali. It-trattament
bid-doza stabbilita ghandu jitkompla sakemm il-pazjenti ma jesperjenzawx sinjali u sintomi ta’
pressjoni baxxa, f'liema kaz id-doza ghandha titnaqqas.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Adempas, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jJahdem Adempas?

CTEPH u PAH huma mard debilitanti fejn ikun hemm tidjiq sever fl-arterji tal-pulmuni. Dan jikkawza
pressjoni tad-demm gholja fl-arterji li jiehdu d-demm mill-galb ghall-pulmun u jnaqqgas il-fluss tad-
demm lejn il-pulmuni. Brizultat ta’ dan, l-ammont ta’ ossignu li jista’ jidhol fid-demm fil-pulmuni
jitnaggas, u dan jaghmel l-attivita fizika aktar difficli.

Is-sustanza attiva f’Adempas, riociguat, tistimula enzima msejha “guanylate cyclase li jinhall” fl-arterji
tal-pulmuni, li tikkawza lill-arterji biex jirrilassaw u jitwessghu. Dan jghin biex titbaxxa I-pressjoni tad-
demm fil-pulmun u jitjiebu s-sintomi ta’ CTEPH u PAH.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Adempas li hargu mill-istudji?

Adempas intwera li huwa effettiv fit-titjib tal-kapacita tal-ezercizzju, imkejla bhala d-distanza li I-
pazjenti b’CTEPH jew b’PAH setghu jimxu f'6 minuti:

e Adempas tgabbel ma’ placebo (trattament fint) fi studju ewlieni wiehed 262 adult b’CTEPH |li ma
setghetx issirilhom kirurgija, jew b’CTEPH persistenti jew rikorrenti wara kura kirurgija. Qabel it-
trattament, il-pazjenti setghu jimxu medja ta’ 347 metru f'6 minuti. Wara 16-il gimgha ta’
trattament b’Adempas, il-pazjenti setghu jimxu medja ta’ 46 metru aktar f'6 minuti minn pazjenti li
kienu ged jiehdu I-placebo.

e Il-medic¢ina tgabblet ukoll ma’ placebo fi studju ewlieni iehor f'445 pazjent b’PAH. Qabel it-
trattament, il-pazjenti setghu jimxu medja ta’ 363 metru f'6 minuti. Wara 12-il gimgha, il-pazjenti
ttrattati b’Adempas setghu jimxu medja ta’ 36 metru aktar f'6 minuti minn pazjenti li kienu qed
jiehdu I-placebo.

e Studju ewlieni wera wkoll li Adempas jista’ jtejjeb id-distanza tal-mixja u sinjali ohra ta’ funzjoni
tal-qalb fit-tfal. Abbazi tal-evidenza minn dan l-istudju, il-medicina hija mistennija li tahdem ukoll
fit-tfal kif tahdem fl-adulti.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Adempas?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Adempas, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Adempas (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh ta’ ras, sturdament, dispepsja (hruqg ta’ stonku), edema periferali (nefha, specjalment
fl-ghekiesi u fis-saqajn), dardir (thossok ma tiflahx), dijarea u rimettar. Effetti sekondarji serji jinkludu
emoptisi (soghla bid-demm) u emorragija pulmonari (fsada fil-pulmun).

Adempas ma ghandux jintuza f'‘pazjenti b’funzjoni tal-fwied imnaqgsa b’'mod sever, bi pressjoni tad-
demm sistolika baxxa jew b’ipertensjoni pulmonari asso¢jata ma’ pulmonite idjopatika interstizjali
(¢ikatrici tal-pulmuni b’kawza mhux maghrufa). Langas ma ghandu jintuza waqt it-tgala, jew flimkien
ma’ ¢erti medicini ohra uzati biex jittrattaw kundizzjonijiet tal-qalb.

Ghaliex gie approvat Adempas?
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Adempas wassal ghal titjib sinifikanti fil-kapacita tal-

ezercizzju f'pazjenti b’CTEPH jew b’PAH. Innotat ukoll li ebda medicina ohra ma giet awtorizzata ghal
CTEPH. Fir-rigward tas-sigurta kkunsidrat li I-effetti sekondarji ta’ thassib, inkluzi emoptisi u
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emorragija pulmonari, gew riflessi b'mod adegwat fl-informazzjoni dwar il-prodott u fil-pjan tal-gestjoni
tar-riskju. Ghaldagstant, |I-Agenzija ddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Adempas huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Adempas?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Adempas.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Adempas hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Adempas huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Adempas

Adempas irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fis-
27 ta’ Marzu 2014.

Aktar informazzjoni dwar Adempas tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 06-2025.
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