S0 Paulo, 12 de setembro de 2016

_ Riociguate (Adempas®): Nova contraindicagdo em pacientes com hipertensio
~ pulmonar associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PII)

Prezado(a) Profissional de Saude,

A Bayer SA, de acordo com a ANVISA, gostaria de informar que:

Os pacientes com hipertensdo pulmonar associada a pneumoniés intersticiais idiopaticas
(HP-PII) n&o deverao ser tratados com riociguate.

O estudo RISE-IIP, que avaliou a eficacia e seguranca de riociguate em pacientes com HP- -
PIl sintomatica, foi interrompido antes da data prevista. O riociguate n&o esta aprovado para
esta indicacao.

Os resultados preliminares de RISE-IIP revelaram um risco aumentado de mortalidade e de
eventos adversos graves em individuos tratados com riociguate em comparagdo com os que
foram tratados com placebo.” Os dados disponiveis também n&o indicam um beneficio
clinicamente significativo nestes pacientes.: ; =

Se os pacientes com HP-PIl estiverem em tratamento com riociguate, este tratamento deve
ser descontinuado e o estado clinico do paciente cuidadosamente monitorizado. -

O perfil risco-beneficio de ‘Adevmpas® nas indicagées aprovadas permanece positivo.

Informagées adicionais sobre questées de seguranca e sobre a recomendacdo

O estudo RISE-IIP foi um estudo de fase Il, randomizado, duplo-cego, controlado com placebo,
multicéntrico, para investigar a eficacia e a seguranga de riociguate em pacientes, com hipertenséo
pulmonar sintomatica associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PII).

O riociguate néo esta aprovado para o tratamento da hipertensdo pulmonar associada a pneumonias
intersticiais idiopaticas (HP-PII). Recentemente, o estudo RISE-IIP foi interrompido antes da data
prevista por recomendacéo do Data Monitoring': Committee. Uma avaliacdo dos resultados
preliminares pela EMA (European Medicines Agency) concluiu que -a relagio risco-beneficio de
riociguate em pacientes com HP-PII_& negativa. A informacéo na bula de Adempas® sera atualizada
para contraindicar a utilizacéo de riociguate em pacientes com HP-PII.

Adempas® é indicado para tratamento de pabiéntés adultos cvom

* Hipertens&o Pulmonar Tremboembélica Crénica (HPTEC) inoperavel,

* HPTEC persistente ou recorrente apos tratamento cirtrgico
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para melhorar a capacidade para o exercicio e a classe funcnonal da Organlzagao Mundial de Saude
(OMS).

Na hipertenséo arterial pulmonar (HAP), realizaram-se estudos com riociguate principalmente em
formas relacionadas com HAP idiopatica ou hereditaria e com HAP associada & doenga do tecido
conjuntivo. Nao é recomendada a utilizagdo de riociguate em outras formas de HAP que n&o foram
estudadas e aprovadas pela ANVISA. :

O perfil risco-beneficio de Adempas nas indicagbes aprovadas permanece positivo.

A Bayer continua monitorando cuidadosamente a seguranga e a eficacia de riociguate continuamente,
uma vez que a seguranga dos pacientes & prioritario.

A Bayer continuara trabalhando com as Autoridades ‘Sanitarias de todo o - mundo- para ‘abordar
qualquer potencial questéo. :

Notificagio de reacio adversa medicamentosa

_Este medicamento esta sujeito @ monitorizag&o adicional. Isto permitira a rapida identificagéo de nova
informacgéo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de
reagOes adversas relacionado ao uso de riociguate. Para notificar o seu relato, envie um email para
drugsafety.brasil@bayer.com; ou FAX: (11) 5694-5150; ou SAC BAYER 0800 702 1241.

Se tiver quaisquer duvidas ou necessitar de mais informacdes, contate o departamento de
InformacGes Médicas por meio do email: medinfobrasil@bayer.com
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Dra. Vivian L}ee’J
Diretora de Assuntos Médicos
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