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Adempas (riociguat)
Prezentare generala a Adempas si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Adempas si pentru ce se utilizeaza?

Adempas este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea hipertensiunii pulmonare (tensiune
arteriala mare in vasele de sange din plamani). Se utilizeaza in urmatoarele tipuri de HAP:

e hipertensiune pulmonara tromboembolica cronica (HPTEC, afectiune in care vasele de sange din
plamani sunt blocate sau ingustate de cheaguri de sdnge). Adempas se utilizeaza pentru tratarea
pacientilor adulti cu HPTEC inoperabila sau la care HPTEC nu dispare sau revine dupa operatie.

e hipertensiune arteriala pulmonara (HAP, afectiune in care peretii vaselor de sange din plamani se
ingroasa, iar vasele se ingusteaza) la adulti si la copii cu greutatea peste 50 kg. La adultii cu HAP,
Adempas se poate utiliza in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente pentru HAP numite
.antagonisti ai receptorilor endotelinei”, iar la copii se utilizeaza in asociere cu antagonisti ai
receptorilor endotelinei.

Adempas se utilizeaza la pacientii cu HPTEC sau HAP cu clasa functionald II si III. ,Clasa” reflecta
gravitatea bolii: ,clasa II” implica o limitare usoara a activitatii fizice, iar ,clasa III” implica o limitare
marcatd a activitatii fizice.

HPTEC si HAP sunt rare, iar Adempas a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare) la 20 decembrie 2007. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane
pot fi gasite aici: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu307518.

Adempas contine substanta activa riociguat.

Cum se utilizeaza Adempas?

Adempas se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in tratamentul HPTEC sau al HAP.

Adempas este disponibil sub forma de comprimate. Pentru pacientii care nu pot inghiti comprimatele
intregi, acestea pot fi sfaramate si amestecate cu apa sau cu alimente moi, de exemplu piure de mere.
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Doza initiala recomandata in mod obisnuit este de 1 mg de trei ori pe zi (la intervale de aproximativ 6
pana la 8 ore), timp de doua saptamani. Doza este apoi maritd o data la doua saptamani pe baza
tensiunii arteriale sistolice a pacientului (tensiunea arteriala atunci cand inima se contracteaza) pana la
stabilirea dozei adecvate pentru fiecare pacient. Tratamentul cu doza stabilita trebuie continuat daca
pacientii nu au semne si simptome de tensiune arteriald mica; in caz contrar, doza trebuie redusa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Adempas, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Adempas?

HPTEC si HAP sunt boli invalidante in care se produce ingustarea severa a vaselor de sange din
plamani, cauzand tensiune arteriala mare in vasele care transporta sangele de la inima la plamani si
reducand fluxul de sdnge catre plamani. Prin urmare, cantitatea de oxigen din plamani care poate sa
ajunga in sadnge scade, ceea ce ingreuneaza activitatea fizica.

Substanta activa din Adempas, riociguatul, stimuleaza o enzima din vasele de sange din plamani,
numita ,guanilat ciclaza solubila”, ducand la relaxarea si largirea vaselor de sange. Acest lucru ajuta la
scaderea tensiunii arteriale din plamani si la ameliorarea simptomelor HPTEC si ale HAP.

Ce beneficii a prezentat Adempas pe parcursul studiilor?

Adempas s-a dovedit eficace in imbunatatirea capacitatii de efort, masurata ca fiind distanta pe care
pacientii cu HPTEC sau HAP au putut sa o mearga in 6 minute:

e Adempas a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal efectuat la 262
de pacienti adulti cu HPTEC inoperabila sau la care HPTEC nu a disparut sau a revenit dupa
operatie. Inainte de tratament, pacientii puteau merge in medie 347 de metri in 6 minute. Dupa
16 saptamani de tratament cu Adempas, pacientii au putut sa mearga, in medie, cu 46 de metri
mai mult, in 6 minute, decat pacientii care au luat placebo.

e Medicamentul a fost comparat cu placebo si in alt studiu principal, efectuat la 445 de pacienti adulti
cu HAP. Inainte de tratament, pacientii puteau merge in medie 363 de metri in 6 minute. Dup3
12 saptamani, pacientii tratati cu Adempas au putut sa mearga, in medie, cu 36 de metri mai mult,
n 6 minute, decat pacientii care au luat placebo.

e Un studiu principal a aratat, de asemenea, ca Adempas poate imbunatati distanta de mers pe jos si
alte semne ale functiei cardiace la copii. Pe baza dovezilor din acest studiu, se preconizeaza ca
medicamentul va actiona la fel de bine la copii si adolescenti ca la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Adempas?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Adempas, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Adempas (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, ameteli, dispepsie (arsuri la stomac), edem periferic (umflare, in special a
gleznelor si picioarelor), greata, diaree si varsaturi. Printre reactiile adverse grave se numara
hemoptizie (tuse cu sadnge) si hemoragie pulmonara (sangerare in plamani).

Adempas este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa, cu tensiune arteriala sistolica
mica (tensiunea arterialda cand inima se contractd) sau cu hipertensiune pulmonara asociata cu
pneumonie interstitiald idiopatica (cicatrizarea plamanilor cu cauza necunoscutd). De asemenea, este
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contraindicat in sarcina sau in asociere cu anumite alte medicamente utilizate pentru tratarea
afectiunilor cardiace.

De ce a fost aprobat Adempas?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca Adempas a determinat ameliorari semnificative
ale capacitatii de efort la pacientii cu HPTEC sau HAP. De asemenea, agentia a remarcat cad nu au mai
fost autorizate alte medicamente pentru HPTEC. In ceea ce priveste siguranta, a considerat ca reactiile
adverse care prezinta motive de ingrijorare, inclusiv hemoptizia si hemoragia pulmonara, sunt
reflectate in mod corespunzator in informatiile referitoare la medicament si in planul de management al
riscurilor. Prin urmare, agentia a hotdrat ca beneficiile Adempas sunt mai mari decat riscurile asociate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Adempas?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Adempas, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Adempas sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Adempas sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Adempas

Adempas a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la
27 martie 2014.

Mai multe informatii despre Adempas se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2023.
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