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Adempas (riociguat)
Prehlad o lieku Adempas a preco bol povoleny v EU

Co je liek Adempas a na ¢o sa pouziva?

Adempas je liek, ktory sa pouziva na liecbu plicnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku v krvnych
cievach pluc). Pouziva sa v tychto typoch plicnej arteridlnej hypertenzie (PAH):

e chronickd tromboembolicka plticna hypertenzia (CTEPH, ked' su krvné cievy v plicach zablokované
alebo zUzené krvnymi zrazeninami). Liek Adempas sa pouziva na liecbu pacientov s CTEPH, ktori
nemdzu byt operovani alebo u ktorych CTEPH pretrvéava alebo sa po operdcii vratila.

e plucna arteridlna hypertenzia (PAH, ked' su steny krvnych ciev v plicach zhrubnuté a cievy z(zené)
u dospelych a deti s hmotnostou vys$Sou ako 50 kg. U dospelych s PAH sa liek Adempas moze
pouzivat v monoterapii alebo v kombinacii s dalsimi liekmi na PAH, ktoré sa nazyvaju antagonisty

v

endotelinovych receptorov, zatial' Co u deti sa pouziva s antagonistami endotelinovych receptorov.

Liek Adempas sa pouziva u pacientov s CTEPH alebo PAH s funkcénou triedou II az III. Trieda
odzrkadluje zavaznost ochorenia: ,trieda II* znamena mierne obmedzenie fyzickej aktivity, zatial' ¢o
Jtrieda III" znamena vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity.

CTEPH a PAH su zriedkavé, a preto bol liek Adempas 20. decembra 2007 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznacdeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu307518.

Liek Adempas obsahuje liecivo riociguat.
Ako sa liek Adempas uziva?

Vydaj lieku Adempas je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat a sledovat iba lekar, ktory ma
skusenosti s lie¢bou CTEPH alebo PAH.

Liek Adempas je dostupny vo forme tabliet. Pacienti, ktori nedokazu prehltnit celé tablety, m6zu
tablety rozdrvit a zmiesat s vodou alebo mékkymi potravinami, napr. jablkovym pyré.
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Zvycajna odporucana zaciato¢na davka je 1 mg trikrat denne (s odstupom priblizne 6 az 8 hodin)
pocas dvoch tyzdinov. Davka sa nasledne zvysuje kazdé dva tyzdne v zavislosti od systolického
krvného tlaku pacienta (krvného tlaku pri stahovani srdca), az kym sa nedosiahne primerana davka
pre jednotlivého pacienta. Lie¢ba so stanovenou davkou ma pokradovat, ak sa u pacientov nevyskytnu
zndmky a priznaky nizkeho krvného tlaku. V takom pripade sa ma davka znizit.

Viac informacii o pouzivani lieku Adempas si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Adempas uGcinkuje?

CTEPH a PAH su vysilujuce ochorenia, pri ktorych dochadza k zavaznému zlzeniu krvnych ciev

v plticach. To spbésobuje vysoky krvny tlak v cievach, ktoré vedu krv zo srdca do plic, a zniZzuje prietok
krvi do plic. V dbsledku toho sa zniZzuje mnozstvo kyslika, ktoré sa mdze dostat do krvi v plicach, &im
je vykonavanie fyzickej aktivity tazsie.

Liecivo lieku Adempas, riociguat, stimuluje enzym v krvnych cievach plic, ktory sa nazyva rozpustna
guanylatcyklaza, ¢o spdsobuje uvolnenie a rozsirenie krvnych ciev. To pomaha znizit krvny tlak v
pltcach a zlepsit priznaky CTEPH a PAH.

Aké prinosy lieku Adempas boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Adempas je ucinny pri zlepsovani zatazovej kapacity. To sa meralo
vzdialenostou, ktor( pacienti s CTEPH alebo PAH dokazal prejst za Sest minut:

¢ liek Adempas sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v jednej hlavnej studii zahfiajucej
262 dospelych pacientov s CTEPH, ktori nemohli podstupit operaciu, alebo u ktorych CTEPH
pretrvala alebo sa vratila po chirurgickom zakroku. Pred lie¢bou dokazali pacienti prejst v priemere
347 metrov za Sest minat. Po 16 tyzdrioch pacienti lie¢eni liekom Adempas dokazali za $est minit
prejst v priemere o 46 metrov viac ako pacienti uzivajlci placebo.

e Liek sa takisto porovnaval s placebom v dalsej hlavnej studii, na ktorej sa ztcastnilo 445 pacientov
s PAH. Pred lie¢bou dokéazali pacienti prejst v priemere 363 metrov za $est minut. Po 12 tyZzdfioch
pacienti lie¢eni liekom Adempas dokazali za Sest minut prejst v priemere o 36 metrov viac ako
pacienti uzivajuci placebo.

e V hlavnej $tudii sa tieZz preukazalo, Ze liek Adempas mdze u deti zlepsit vzdialenost, ktord dokazu
prejst, a iné priznaky funkcie srdca. Na zaklade db6kazov z tejto Studie sa ocakava, Ze liek bude
u deti i¢inkovat rovnako ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Adempas?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Adempas a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Adempas (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, zavrat, dyspepsia (palenie zahy), periférny edém (opuch, najma na ¢lenkoch a chodidlach),
nauzea (pocit nevolnosti), hnacka a zvracanie. Medzi zavazné vedlajsie ucinky patri hemoptyza
(vykasliavanie krvi) a plicna hemoragia (krvacanie v plucach).

Liek Adempas nesmu uzivat pacienti so zavazne znizenou funkciou peéene, s nizkym systolickym
krvnym tlakom (krvnym tlakom pri stahovani srdca) alebo s plicnou hypertenziou sivisiacou
s idiopatickou intersticidlnou pneumaéniou (zjazvenim plic s nezndmou pric¢inou). Liek sa nesmie
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pouzivat ani pocas tehotenstva alebo spolu s niektorymi dalsimi liekmi pouzivanymi na lie¢bu ochoreni
srdca.

Preco bol liek Adempas povoleny?

Eurépska agentira pre lieky usudila, Ze liek Adempas vyznamne zlep$il zatazov( kapacitu u pacientov
s CTEPH alebo PAH. Takisto poznamenala, Ze na lieCbu CTEPH nie su povolené ziadne iné lieky. Pokial
ide o bezpecnost, agentlira sa domnievala, Ze vedlajSie ucinky vyvolavajlce obavy vratane hemoptyzy
a plticnej hemoragie boli primerane zohladnené v informaciach o lieku a plane riadenia rizik. Agentura
preto rozhodla, ze prinosy lieku Adempas su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporucila
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné uzivanie lieku Adempas?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Adempas, boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Adempas sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Adempas sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Adempas

Lieku Adempas bolo 27. marca 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Adempas sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 05-2023
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