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Riociguat ('Adempas®): Ny frdbending hjé sjuklingum med lungnahaprysting
i tengslum vid sjalfvakta millivefslungnabdlgu (PH-1IP)

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Bayer Pharma AG og MSD vilja veita pér eftirfarandi upplysingar, i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og
Lyfjastofnun:

Samantekt

e Sjuklinga med lungnahdprysting i tengslum vid sjalfvakta millivefslungnabdlgu (PH-IIP) & ekki
ad medhondla med riociguat.

e RISE-IIP rannsékninni hefur verid heett fyrr en aasetlad var, en i henni var lagt mat a verkun og
Oryggi riociguats hja sjuklingum med PH-IIP asamt einkennum. Ekki er heimilt ad nota
riociguat vid pessari abendingu.

e Bradabirgdanidurstddur Gr RISE-IIP syndu aukna heettu & daudsféllum og alvarlegum
aukaverkunum hja einstaklingum sem fengu riociguat samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.
Fyrirliggjandi upplysingar gefa ekki til kynna greinilegan kliniskan avinning hja pessum
sjuklingum.

e Ef einhverjir sjiklingar med PH-IIP fa medferd med riociguat skal haetta medferdinni og fylgjast
naid med klinisku astandi peirra.

e Upplysingar vardandi avinning og aheaettu fyrir Adempas eru enn jakveedar hvad vardar
sampykktar abendingar.

Frekari upplysingar um 6ryggisatridi og radleggingar

RISE-IIP rannso6knin var slembir6dud, tviblind, fiélsetra Il. stigs rannsékn med samanburdi vid lyfleysu
til pess ad rannsaka verkun og 6ryggi riociguats hja sjuaklingum med lungnahaprysting med einkennum
i tengslum vid sjalfvakta millivefslungnabélgu (PH-IIP).

Ekki er heimilt ad nota riociguat til medferdar vid lungnahaprystingi i tengslum vid sjélfvakta
millivefslungnabélgu (PH-IIP). RISE-IIP var nylega heett fyrr en 4eetlad var, samkveemt tilmaelum
gagnaetftirlitsnefndarinnar (Data Monitoring Committee). Mat & bradabirgdanidurstbdum sem
framkveemt var af EMA leiddi i lj6s ad hlutfall avinnings og ahaettu hvad vardar riociguat er neikveett
hja sjuaklingum med PH-IIP. Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk i samantekt a eiginleikum lyfs
(SmPC) fyrir Adempas og upplysingar fyrir sjuklinga i fylgisedli verda uppfeerdar med frabendingu fyrir
notkun riociguats hja sjaklingum med PH-IIP.
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Adempas er sampykkt til notkunar vid eftirfarandi abendingum:

Langvinnur lungnahdaprystingur vegna seqgareks (CTEPH, Chronic thromboembolic pulmonary

hypertension)

Adempas er atlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum i WHO virkniflokki Il til 11l med
e Oskurdteekan langvinnan lungnahaprysting vegna segareks,
e pralatan eda endurtekinn langvinnan lungnahaprysting vegna segareks eftir medferd
med skurdadgero,
til pess ad baeta areynslupol (sja kafla 5.1).

Lungnaslagaedahaprystingur (PAH, Pulmonary arterial hypertension)

Adempas er aetlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum i WHO virkniflokki II-1ll med
lungnaslageedahaprysting, sem einlyfiamedferd eda asamt endéthelin vidtakablokkum, til pess
ad baeta areynslupol.

Synt hefur verid fram & virkni hja sjiklingum med lungnaslagaedahaprysting, p.m.t. sjuklingum
med sjalfvakinn eda arfgengan lungnaslagaedahaprysting eda lungnaslagsedahaprysting
tengdan sjukdémi i bandvef (sja kafla 5.1).

Rannsdéknir & notkun riociguats vid lungnaslagaedahaprystingi hafa fyrst og fremst verid framkvaemdar
a gerdum sem tengjast lungnaslagaedahaprystingi af 6pekktum orsékum (sjalfvéktum) eda arfgengum
lungnaslageedahdaprystingi og lungnaslageedahaprystingi tengdum bandvefssjukdomi. Ekki er meelt
med notkun riociguat pegar um er ad reeda adrar gerdir lungnaslagadahaprystings sem ekki hafa
verid rannsakadar.

Upplysingar vardandi avinning og ahaettu fyrir Adempas eru enn jakveedar hvad vardar sampykktar
abendingar.

Tilkynning aukaverkana

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Ef frekari spurningar vakna eda ef porf er a frekari upplysingum skal hafa samband vid umbodsmann
MSD & islandi, Vistor hf. Simi: 535-7000.
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