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Adempas (riociguat)
Um resumo sobre Adempas e porque esta autorizado na UE

O que é Adempas e para que é utilizado?

Adempas é um medicamento utilizado no tratamento da hipertensdo pulmonar (presséo arterial alta
nos vasos sanguineos dos pulmdes). E utilizado nos seguintes tipos de hipertensdo pulmonar:

e Hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC, na qual os vasos sanguineos dos pulmdes
se encontram bloqueados ou estreitados por codgulos sanguineos). Adempas é utilizado para tratar
adultos com HPTEC que ndo possam ser submetidos a cirurgia, ou nos quais a HPTEC persista ou
regresse apos cirurgia;

e Hipertensao arterial pulmonar (HAP, na qual as paredes dos vasos sanguineos dos pulmdes ficam
espessas e 0s vasos estreitam) em adultos e em criangas com mais de 6 anos de idade. Em
adultos com HAP, Adempas pode ser utilizado em monoterapia ou em associacdo com outros
medicamentos para o tratamento da HAP designados «antagonistas dos recetores da endotelina»,
ao passo que em criangas € utilizado com antagonistas dos recetores da endotelina.

Adempas é utilizado em doentes com HPTEC ou HAP de classe funcional II a III. A «classe» reflete a
gravidade da doenca, sendo que a «classe II» implica uma ligeira limitacdo da atividade fisica,
enquanto a «classe III» implica uma limitagdo acentuada da atividade fisica.

Adempas contém a substancia ativa riociguat.

Como se utiliza Adempas?

Adempas s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento sé deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento da HPTEC e da HAP.

Encontra-se disponivel na forma de comprimidos. Para os doentes que ndo sejam capazes de engolir
comprimidos inteiros, os comprimidos podem ser esmagados e misturados com agua ou alimentos
moles como puré de maca. Para criancas com peso inferior a 50 kg, Adempas esta também disponivel
sob a forma de granulos, que podem ser preparados numa solucdo liquida para administracdo oral.

A dose inicial habitual recomendada depende do peso corporal do doente e é administrada trés vezes
por dia (com um intervalo de aproximadamente 6 a 8 horas) durante duas semanas. A dose é entdo
aumentada a cada duas semanas, com base na pressao arterial sistélica do doente (tensdo arterial
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guando o coragdo se contrai), até que seja estabelecida a dose adequada para cada doente. O
tratamento com a dose estabelecida deve ser mantido, a ndo ser que os doentes apresentem sintomas
e sinais de tensdo arterial baixa, caso em que a dose deve ser reduzida.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Adempas, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu prestador de cuidados de saude.

Como funciona Adempas?

A HPTEC e a HAP sao doengas debilitantes caracterizadas pelo estreitamento grave dos vasos
sanguineos dos pulmdes. Este estreitamento causa uma pressdo arterial elevada nos vasos que
transportam o sangue do coracdo até aos pulmdes e reduz o fluxo sanguineo para os pulmdes.
Consequentemente, a quantidade de oxigénio que entra no sangue, nos pulmoes, é reduzida,
dificultado a atividade fisica.

A substancia ativa de Adempas, o riociguat, estimula uma enzima designada guanilato ciclase sollvel
nos vasos sanguineos dos pulmdes, causando o seu relaxamento e alargamento. Tal ajuda a baixar a
pressdo sanguinea nos pulmoes e melhora os sintomas da HPTEC e da HAP.

Quais os beneficios demonstrados por Adempas durante os estudos?

Adempas mostrou ser eficaz na melhoria da capacidade de exercicio, medida como a distancia que os
doentes com HPTEC ou HAP conseguem percorrer em 6 minutos:

e Adempas foi comparado com um placebo (tratamento simulado) num estudo principal em
262 adultos com HPTEC que nao podiam ser submetidos a cirurgia ou nos quais a HPTEC persistiu
ou regressou apods a cirurgia. Antes do tratamento, os doentes conseguiam caminhar uma média
de 347 metros em 6 minutos. Apds 16 semanas de tratamento com Adempas, os doentes
conseguiam caminhar em média mais 46 metros em 6 minutos do que os doentes que receberam o
placebo.

¢ O medicamento foi também comparado com um placebo noutro estudo principal em 445 adultos
com HAP. Antes do tratamento, os doentes conseguiam caminhar uma média de 363 metros em
6 minutos. Apds 12 semanas, os doentes tratados com Adempas conseguiam caminhar, em média,
mais 36 metros em 6 minutos do que os doentes que receberam o placebo.

e Um estudo principal demonstrou igualmente que Adempas pode melhorar a distancia de marcha e
outros sinais da fungdo cardiaca em criancas. Com base nas evidéncias deste estudo, espera-se
que o medicamento tenha a mesma eficacia em criangas que em adultos.

Quais sao os riscos associados a Adempas?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Adempas, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Adempas (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor de cabeca, tonturas, dispepsia (azia), edema periférico (inchaco,
especialmente nos tornozelos e pés), nauseas (sensacdo de enjoo), diarreia e vomitos. Os efeitos
secundarios graves incluem hemoptise (tosse com sangue) e hemorragia pulmonar (hemorragia nos
pulmdes).

Adempas ¢é contraindicado em doentes com funcdo hepatica gravemente reduzida, com tensdo arterial
sistolica baixa ou com hipertensao pulmonar associada a pneumonia intersticial idiopatica (cicatrizagao
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dos pulmdes com causa desconhecida). E também contraindicado durante a gravidez e em associacdo
com determinados outros medicamentos utilizados no tratamento de doengas cardiacas.

Por que esta Adempas autorizado?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que Adempas conduziu a melhorias significativas da
capacidade de exercicio em doentes com HPTEC ou HAP, constatando também ndo existirem outros
medicamentos autorizados para a HPTEC. Em termos de seguranca, considerou que os efeitos
secundarios preocupantes, incluindo hemoptise e hemorragia pulmonar, foram adequadamente
incluidos na informacdo do medicamento e no plano de gestdo dos riscos. A Agéncia concluiu que os
beneficios de Adempas sdo superiores aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Adempas?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Adempas.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacgdo de Adempas sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Adempas sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Adempas

A 27 de marco de 2014, Adempas recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacGes sobre Adempas podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 06-2025.
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