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Adempas (riocyguat)
Przeglad wiedzy na temat leku Adempas i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Adempas i w jakim celu sie go stosuje

Adempas to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego (wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach
krwionosnych ptuc). Lek stosuje sie w nastepujacych typach nadcisnienia ptucnego:

e przewlekte zakrzepowo-zatorowe nadci$nienie ptucne (ang. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension, CTEPH), w przebiegu ktérego naczynia krwionosne ptuc sg zablokowane lub zwezone
z powodu wystepowania w nich skrzepéw. Adempas stosuje sie w leczeniu oséb dorostych z CTEPH,
u ktérych nie mozna wykonac zabiegu chirurgicznego lub u ktérych po zabiegu chirurgicznym
choroba nie ustgpita badz wystgpit jej nawrdt;

e tetnicze nadci$nienie ptucne (ang. pulmonary arterial hypertension, PAH), w przebiegu ktérego
dochodzi do zageszczenia $cianek naczyn krwionosnych w ptucach i zwezenia naczyn, u oséb
dorostych i dzieci od 6. roku zycia. U oséb dorostych z PAH lek Adempas mozna stosowac
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu PAH, zwanymi
antagonistami receptoréw endoteliny, natomiast u dzieci lek stosuje sie w skojarzeniu
z antagonistami receptora endoteliny.

Lek Adempas stosuje sie u pacjentéw z klasg funkcjonalng II lub III CTEPH lub PAH. ,Klasa” choroby
odzwierciedla stopien nasilenia: klasa II wigze sie z nieznacznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej,
podczas gdy klasa III wigze sie ze znacznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej.

Substancjg czynng zawartg w leku Adempas jest riocyguat.

Jak stosowac lek Adempas

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczynac pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu CTEPH lub PAH.

Lek Adempas jest dostepny w postaci tabletek. Jezeli pacjent nie jest w stanie potkna¢ catej tabletki,
tabletke mozna rozkruszy¢ i zmieszac¢ z wodg lub miekkim pokarmem, np. musem jabtkowym. W
przypadku dzieci o masie ciata ponizej 50 kg lek Adempas jest réwniez dostepny w postaci granulatu,
z ktérego mozna sporzadzi¢ ptyn przyjmowany doustnie.
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Zalecana dawka poczatkowa zalezy od masy ciata pacjenta, a lek przyjmuje sie trzy razy na dobe (w
odstepach ok. 6-8 godzin) przez dwa tygodnie. Nastepnie dawke zwieksza sie co dwa tygodnie

w zaleznosci od skurczowego ci$nienia krwi (ci$nienie krwi w momencie skurczenia sie serca) pacjenta
do momentu ustalenia odpowiedniej dawki dla danego pacjenta. Leczenie ustalong dawka leku nalezy
kontynuowad, chyba ze u pacjenta wystgpig oznaki i objawy niskiego cisnienia krwi. W takim
przypadku nalezy dawke zmniejszy¢.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Adempas znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Adempas

CTEPH i PAH to choroby ostabiajgce organizm, w przebiegu ktérych wystepuje powazne zwezenie
naczyn krwionosnych w ptucach. Jest to przyczyna wysokiego cisnienia krwi w naczyniach, przez ktére
przeptywa krew z serca do ptuc, i zmniejszenia przeptywu krwi do ptuc. W rezultacie dochodzi do
zmniejszenia ilosci tlenu, jaka moze dostac sie do krwi w ptucach, co utrudnia wykonywanie czynnosci
fizycznych.

Substancja czynna leku Adempas, riocyguat, stymuluje enzym zwany rozpuszczalng cyklazg
guanylanowg w naczyniach krwionosnych ptuc, ktéry powoduje rozszerzanie naczyn krwionosnych.
Pomaga to obnizy¢ cisnienie krwi w ptucach oraz ztagodzi¢ objawy CTEPH i PAH.

Korzysci ze stosowania leku Adempas wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Adempas skutecznie poprawia wydolnos$¢ wysitkowg, mierzong jako odlegtos¢, jakg
pacjenci z CTEPH lub PAH sg w stanie przej$¢ w ciggu 6 minut:

e lek Adempas poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym) w jednym badaniu gtéwnym
z udziatem 262 o0séb dorostych z CTEPH, u ktérych nie mozna byto wykonac¢ zabiegu chirurgicznego
lub u ktérych po zabiegu chirurgicznym choroba nie ustgpita badz wystapit jej nawrét. Przed
rozpoczeciem leczenia pacjenci byli w stanie przejs¢ srednio 347 metrow w ciggu szesciu minut. Po
16 tygodniach pacjenci przyjmujacy lek Adempas byli w stanie przej$¢ w ciagu 6 minut $rednio
0 46 metrow wiecej w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo;

e przeprowadzono réwniez inne badanie gtdwne z udziatem 445 0sdb dorostych z PAH, poréwnujace
lek z placebo. Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci byli w stanie przejs¢ srednio 363 metrow
w ciggu szesciu minut. Po 12 tygodniach pacjenci przyjmujacy lek Adempas byli w stanie przejsc¢
w ciggu 6 minut $rednio o 36 metréow wiecej w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo;

¢ w badaniu gtéwnym wykazano réwniez, ze lek Adempas moze poprawic¢ odlegtos¢ marszu i inne
objawy czynnosci serca u dzieci. Na podstawie dowodow z tego badania oczekuje sie, ze lek bedzie
dziata¢ tak samo u dzieci, jak u 0oséb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Adempas

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Adempas znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Adempas (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol gtowy, zawroty gtowy, niestrawnos¢ (zgaga), obrzek konczyn
(opuchlizna, zwtaszcza wokot kostek i na stopach), nudnosci, biegunka i wymioty. Powazne dziatania
niepozadane obejmujg krwioplucie (odkrztuszanie krwi) oraz krwotok ptucny (krwawienie w obrebie
ptuc).
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Leku Adempas nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby, z niskim skurczowym
ci$nieniem krwi lub z nadci$nieniem ptucnym zwigzanym z idiopatycznym $réodmigzszowym zapaleniem
ptuc (bliznowaceniem ptuc o nieznanej przyczynie). Leku nie wolno réwniez stosowaé w czasie cigzy ani
w skojarzeniu z niektérymi innymi lekami stosowanymi w leczeniu chorob serca.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Adempas w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze stosowanie leku Adempas prowadzi do istotnego zwiekszenia
wydolnosci wysitkowej u pacjentéw z CTEPH lub PAH. Agencja zauwazyta takze, ze nie ma innych
lekéw dopuszczonych do stosowania w leczeniu CTEPH. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania
leku Agencja uznata, ze w drukach informacyjnych i planie zarzadzania ryzykiem zawarto
wystarczajace informacje dotyczace istotnych dziatan niepozgadanych, w tym krwioplucia i krwotoku
ptucnego. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Adempas przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Adempas

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Adempas w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Adempas sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Adempas s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Adempas

Lek Adempas otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27 marca
2014 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Adempas znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2025.
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