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Adempas (riociguat)
Sammanfattning av Adempas och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Adempas och vad anvands det for?

Adempas ar ett lakemedel som anvands for att behandla pulmonell hypertension (hdgt blodtryck i
lungornas blodkarl). Det anvands vid foljande typer av pulmonell hypertension:

e Kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (CTEPH, dar blodkarlen i lungorna ar tilltappta
eller fortrangda pa grund av blodproppar). Adempas anvéands fér behandling av vuxna med CTEPH
som inte kan opereras, eller som efter en operation fortfarande har eller far tillbaka CTEPH.

o Pulmonell arteriell hypertension (PAH, dar karlvaggarna i lungorna ar fortjockade sa att karlen blir
trdnga) hos vuxna och barn éver 6 &rs alder. Hos vuxna med PAH kan Adempas anvandas ensamt
eller i kombination med endotelinreceptorantagonister (en annan typ av lakemedel mot PAH). Hos
barn anvands Adempas tillsammans med endotelinreceptorantagonister.

Adempas ges till patienter med CTEPH eller PAH i funktionsklass II eller III. Klassen visar sjukdomens
svarighetsgrad, dér klass II innebér en lattare begrénsning av den fysiska kapaciteten, medan klass III
innebdr en betydande begransning av densamma.

Adempas innehdller den aktiva substansen riociguat.

Hur anvinds Adempas?

Adempas ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av
att behandla CTEPH eller PAH.

Adempas finns som tabletter. Tabletterna kan krossas och blandas ut med vatten eller uppmjukad mat
sasom dppelmos for patienter som inte kan svélja hela tabletter. Fér barn som vager under 50 kg finns
Adempas ocksd som granulat som kan |6sas upp i vatska som tas genom munnen.

Den vanligtvis rekommenderade startdosen beror pa patientens kroppsvikt och tas tre gdnger om
dagen (med cirka 6 till 8 timmars mellanrum) under tva veckor. Dosen 6kas sedan varannan vecka
baserat pa patienternas systoliska blodtryck (blodtrycket nar hjartat drar ihop sig) tills [dmplig dos for
den enskilda patienten kan faststallas. Behandling med den faststéllda dosen ska bibeh3llas om inte
patienter visar tecken eller far symtom pa 13gt blodtryck. Om s& sker ska dosen s&nkas.
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F6r mer information om hur du anvander Adempas, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Adempas?

CTEPH och PAH ar férsvagande sjukdomar under vilka blodkarlen i lungorna ar kraftigt fértrangda.
Detta ger ett hogt blodtryck i de karl som transporterar blod fran hjartat till lungorna och minskar
blodflodet till lungorna. Det leder till att den mangd syre som kan komma in i blodet i lungorna
minskar, vilket forsvarar fysisk aktivitet.

Den aktiva substansen i Adempas, riociguat, stimulerar “16sligt guanylatcyklas”, ett enzym i lungornas
karl som far blodkérlen att slappna av och vidgas. Detta hjélper till att sanka blodtrycket i lungorna s
att symtomen vid CTEPH och PAH lindras.

Vilka fordelar med Adempas har visats i studierna?

Adempas har visats vara effektivt nar det galler att férbattra den fysiska kapaciteten, matt som den
stracka patienter med CTEPH eller PAH kan ga pa 6 minuter:

e Adempas jamférdes med placebo (overksam behandling) i en huvudstudie som omfattade 262
vuxna med CTEPH som inte kunde genomga operation eller hos vilka CTEPH kvarstod eller dterkom
efter operation. Fére behandlingen kunde patienterna ga i genomsnitt 347 meter pd 6 minuter.
Efter 16 veckors behandling med Adempas kunde patienterna ga i genomsnitt 46 meter langre pa
6 minuter an patienterna som fick placebo.

o Likemedlet jamfordes ocksd med placebo i en annan huvudstudie pd 445 vuxna med PAH. Fére
behandlingen kunde patienterna g3 i genomsnitt 363 meter pa 6 minuter. Efter 12 veckor kunde
patienterna som behandlades med Adempas g& i genomsnitt 36 meter léngre pd 6 minuter &n
patienterna som fick placebo.

e En annan huvudstudie visade att Adempas &ven kan férbattra gdngkapaciteten och andra tecken
pd hjartfunktion hos barn. Baserat pa beldgg fran denna studie férvantas lakemedlet verka pa
samma satt hos barn som hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Adempas?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Adempas finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Adempas (kan férekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, yrsel, dyspepsi (halsbréanna), perifert 6dem (svullnad, sarskilt runt anklar
och fétter), illamaende, diarré och krékningar. Allvarliga biverkningar &r hemoptys (blodhosta) och
pulmonell blédning (blédning i lungorna).

Adempas far inte ges till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion, 13gt systoliskt blodtryck eller
med pulmonell hypertension associerad med idiopatisk interstitiell pneumoni (arrbildning i lungorna av
okand orsak). Det far heller inte ges under graviditet eller tillsammans med vissa andra lakemedel som
anvands for att behandla hjartsjukdomar.

Varfor ar Adempas godkant?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att behandling med Adempas ledde till betydande
forbattringar av den fysiska kapaciteten hos patienter med CTEPH eller PAH. EMA noterade aven att
inga andra ldkemedel har godkants for CTEPH. Vad galler sakerheten fann EMA att de allvarligare
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biverkningarna, sdsom blodhosta och pulmonell blédning, pa lampligt satt har tagits upp i
produktinformationen och riskhanteringsplanen. EMA fann darfér att férdelarna med Adempas ar storre
an riskerna och att Adempas kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Adempas?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Adempas har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Iakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Adempas utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Adempas

Den 27 mars 2014 beviljades Adempas ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Adempas finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adempas.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2025.
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