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Riociguat (Adempas®): Ny kontraindikation hos patienter med pulmonal
hypertension associeret med idiopatiske, interstitielle pneumonier (PH-1IP)

Kaere la@ge og sundhedspersonale,

Bayer Pharma AG og MSD vil, efter aftale med det Europaeiske Lasgemiddelagentur og
Laegemiddelstyrelsen gerne oplyse dig om falgende:

Sammendrag

o Patienter med pulmonal hypertension associeret med idiopatiske, interstitielle pneumonier
(PH-1IP) ma ikke behandles med riociguat.

e RISE-iIP-studiet, som evaluerede riociguats virkning og sikkerhed hos patienter med
symptomatisk PH-HIP, er blevet afsluttet far tid. Riociguat er ikke godkendt til denne indikation.

e Interimresultater fra RISE-IIP viste en @get risiko for mortalitet og alvorlige bivirkninger hos
patienter, der fik riociguat, sammenlignet med patienter, der fik placebo. De tilgeengelige data
indikerede ikke en klinisk signifikant fordel for patienter med symptomatisk PH-IIP nar de
modtog behandling med riociguat.

e Hvis patienter med PH-IIP behandles med riociguat, skal deres behandling seponeres og
deres kliniske status overvages ngje.

o Benefit/risk-forholdet for Adempas for de godkendte indikationer er stadig positivt.

Yderligere oplysninger vedrorende sikkerhedsproblemer og anbefalinger

RISE-IIP-studiet var et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, fase | multicenterstudie, der
undersggte riociguats virkning og sikkerhed hos patienter med symptomatisk pulmonal hypertension
associeret med idiopatiske, interstitielle pneumonier (PH-IIP).

Riociguat er ikke godkendt til behandling af pulmonal hypertension associeret med idiopatiske,
interstitielle pneumonier (PH-1IP). RISE-IIP blev for nylig afsluttet for tid efter anbefaling fra
dataovervagningskomitéen (Data Monitoring Committee, DMC). En evaluering af interimresultaterne
udfert af EMA, konkluderede, at benefit/risk-forholdet for riociguat hos patienter med PH-IIP er
negativt. Informationen til lseger og sundhedspersonale i produktresuméet for Adempas og
informationen til patienterne i indlsegssedlen vil blive opdateret, s& anvendelsen af riociguat hos
patienter med PH-IIP er kontraindiceret.

Adempas er godkendt til patienter med WHO funktionsklasse (FC) li-lll inoperabel kronisk
tromboembolisk pulmonal hypertension (CTEPH) eller persisterende eller tilbagevendende CTEPH
efter kirurgi, og til patienter med WHO FC li-lll pulmonal arteriel hypertension (PAH).

Ved pulmonal arteriel hypertension er studierne med riociguat primeert udfert i patienter med idiopatisk
eller arvelig PAH, og PAH associeret med en bindeveevssygdom. Anvendelsen af riociguat til andre
former for PAH, som ikke er undersagt, anbefales ikke.

Benefit/risk-forholdet for Adempas for de godkendte indikationer er stadig positivt.
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Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dette muligger hurtig identifikation af nye
oplysninger om sikkerheden. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail, almindeligt brev eller telefonisk.

Indberetning af bivirkninger

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kaebenhavn S

Tif.. 44889595

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Hvis du har spgrgsmal eller behov for yderligere oplysninger, bedes du kontakte MSDs medicinske
informationsafdeling pa tif. (+45) 44 82 40 Q0 eller via e-mail til medinfodanmark@clinicaltesting.se.

Med venlig hilsen

Christina Brattstém Nathan Lassota, Laege, PhD
Medical Director Medicinsk Direktar
Bayer MSD




