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Uj kisérGirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibdl
A PRAC 2016. majus 6-9-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (jonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

Riociguat — Emelkedett mortalitas és sulyos nemkivanatos
események (SAEs) idiopatias intersticialis pneumonitisszel
(1PP) tarsul6 pulmonalis hiperténiaban (PH) szenvedo
betegek esetében egyetlen klinikai vizsgalat soran (EPITT no
18681)

Az alkalmazasi eldiras

4.3 pont — Ellenjavallatok

- Idiopéatias intersticialis pneumonitisszel tarsulé pulmonalis hiperténiaban (11P-PH) szenvedd betegek

(Id. 5.1 pont)

5.1 pont - Farmakodinamias tulajdonsagok
Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Idiopatias intersticialis pneumonitisszel tarsulé pulmonalis hiperténidban (11P-PH) szenved6 betegek

Egy, a riociguattal folyd, randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollalt fazis 11 vizsgalatot (RISE-11P) a
tervezettnél kordbban kellett ledllitani. A vizsgalatban a riociguat hatdsossagat és biztonsdgossagat
értékelték idiopatias intersticialis pneumoniakkal tarsulé pulmonalis hipertoniaban (11P-PH) szenvedd
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betegek korében. Az idok6zi eredmények szerint a riociugatot szed6 alanyok esetében emelkedett a
mortalitds és a sulyos nemkivanatos események kockazata a a placebét kapdkkal szemben. A
rendelkezésre all6 adatok nem mutatnak a riociguat-kezelésbdl szarmazd klinikailag szignifikans elényt
ezen betegek esetében.

Ezért a riociguat ellenjavallt idiopatias intersticialis pneumonitisszel tarsulé pulmonalis hypertonidban
szenvedl betegek esetében (lasd. 4.3 pont).

Betegtajékoztatd

2. pont — Tudnivalok az Adempas szedése el6tt
Ne szedje az Adempas-t:

- Ha ismeretlen eredeti tiid6hegesedéssel tarsult nyomasndvekedést allapitottak meg
tudokeringésében (idiopatias pulmonalis pneumonia).
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