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Domnului Presedinte Rizvan Teohari Vulciinescu

,g(/(/{)/ V& aducem la cunostint méasurile intreprinse de Agentia Europeans a

\ Medicamentului, Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Pfizer Roménia S.R.L. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sandtatii cu privire la faptul c& medicamentele
care contin sildenafil (Revatio §i Viagra) nu trebuie utilizate in tratamentul
retardului de crestere intrauterini. Medicii cu specialitatea obstetrici-
ginecologie sunt astfe] informati cu privire la intreruperea prematurd a
studiului clinic STRIDER, care investigheaz sildenafil in tratamentul
retardului de crestere intrauterind, din cauza unei incidente crescute a
hipertensiunii pulmonare persistente a nou-ndscutului si a mortalitéiii
neonatale globale in bratul cu sildenafil al studiului.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeans, are ca Scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii
asupra unor probleme de sigurants in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinitstii. De asemenea, menfiondm ¢ ANMDM va publica pe
website (wWww.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd ~ Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sanZtAti,

Anex#im la aceasti adresd documentul mentionat anterior,

Precizim ci aceasti informatie a fost transmisa $1 Ministerului
Sanatdtii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medigale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilenti

PRESEDINTE, si Managementul Riscului,

Dr. Alexandru Vccu Dr. Roxgna STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Medicamentele care confin sildenafil (Revatio si Viagra) nu trebuie utilizate in
tratamentul retardului de cregtere intrauterini

Stimate Profesionist din domeniul s&natatii,

De comun acord ¢y Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) $i Agentia
Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Compania Pfizer doregte
sd vii informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

* Studiul clinic STRIDER de investigare a sildenafil in tratamentul retardului de
crestere intrautering, a fost intrerupt prematur din cauza unei incidente crescute
2 hipertensiunii pulmonare persistente a nou-n¥scutuluj §i a mortalitatii
neonatale globale in bratul cu sildenafil al studiului.

* Retardul de crestere intrauterind nu constituie indicatie terapeuticd autorizats
pentru sildenafil.

* Medicamentele Revatio §i Viagra nu trebuie utilizate in tratamentul retardului
de cregtere intrautering,

* Medicamentele Revatio §i Viagra trebuie administrate numai in confomlitatfe cu
informatiile despre medicament (Rezumatul caracteriticilor produsului gi
Prospect) tn vigoare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfd

Sildenafi] este substanta activé a medicamentelor Revatio §i Viagra,

Medicamentul Revatio este autorizat pentru tratamentul adultilor si copiilor cu vArsta intre 1 i 17
ani cu hipertensiune arteriala pulmonard (HTAP). Informaiile aprobate despre medicamentul
Revatio precizeazi c& nu este recomandati utilizarea in timpul sarcinii §i ¢ medicamentul mu
trebuie utilizat pentru tratamentul HTAP de cétre femeile gravide dect daca este al:gsol.ut necesar.
Medicamentul Viagra este utilizat in tratamentul disfunctiei erectile, Nu este indicat pentru
administrare ]a femei.

Studiul olandez STRIDER (Sildenafi] TheRapy In Dismal prognosis Eafly-onsat. intrauterine
growth Restriction — tratamentul cu sildenafi] pentru retardul de crestere intrautering cu debut
precoce §i prognostic slab) este un studiu clinie independent, Alocu?a pacientelor gravyif: s-a
cfectuat citre un medicament generic de sildenafil, respectiv placebo, .?»'ﬂdenaﬁl‘a fost administrat
femeilor gravide pentru tratamentul retardului grav de cregtere (fetal¥) intrauterina, int}--o dozd dg
25 mg de trei ori pe zi. Aceasta este mai mare decit dozele recomandate atét penu'u Viagra, cfit si
pentru Revatio. Studiul a fost unul dintre cele 5 studii indecnc!cntc nesponsorizate de Pfizer,
desfigurate de un grup international de colaborare, care a investigat utilizarea sildenafil pentru
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§i este agteptaty analiza consorfiulyj de studii pentry STRIDER
Apel la raportareq de reacfii adyerse

Este important g3 Taportati aparitia oriciror reactii adverse Suspectate, asociate ¢y
medicamentelor Revatio §i Viagra, ciitre Agentia Nationals a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, tn conformitate ¢y sistemul nafional de faportare spontanii, utilizind formularele de
Taportare disponibile Pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentulu; si a Dispozitivelor
Medicale (WWw.anmro), la sectiunea Raporteazi o reactie adverss,

011478 — Bueure. » Ro
Tel.: +4 021 317 1102
Fax: +4 0213 163 497
- E-mail: adr@anm ro
WWW.anm,ro

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i citre teprezentanta locali a
Detintoruluj de autorizatie de punere pe piaté, la urmitoare]e date de contact;

Pfizer Roménia SRI,

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos, Bucm;ﬁ-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sector 1

01 3686-Bucure;ti

E-mail: e

Tel.: +40,21.207.2800

Fax: +40.21.207.2806

Pentru intrebiiri referitoare la aceste informafii sau pentru informatii suplimentare cu priviya la
medicamentelor Revatio §i Viagra (sildenafil), v rugim sk folositi unul dintre

urmatoarele detalii de contact;

Pfizer Romania SRL,

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucure;ti-Ploiegﬁ 172-176, Cladirea B, et. 5, sector 1

013686-Bucuregti

E-mail; MedicallnformaﬁOnRomanjn@pﬁzer.com

Tel.: +40,21.207.2800
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