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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII

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

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeans pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Compania Pfizer doreste
sa vd informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

* Studiul clinic STRIDER de investigare a sildenafil in tratamentul retardului de
crestere intrauterind, a fost Intrerupt prematur din cauza unei incidente crescute
a hipertensiunii pulmonare persistente a nou-niscutului $i a mortalitatii
neonatale globale in bratul cu sildenafil al studiului.

* Retardul de crestere intrauterind nu constituie indicatie terapeutici autorizati
pentru sildenafil.

* Medicamentele Revatio §i Viagra nu trebuie utilizate in tratamentul retardului
de crestere intrauterin,

* Medicamentele Revatio $i Viagra trebuie administrate numai in conformitate cu
informatiile despre medicament (Rezumatul caracteriticilor produsului si
Prospect) In vigoare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi

Sildenafil este substana activa a medicamentelor Revatio $i Viagra,

Medicamentul Revatio este autorizat pentru tratamentul adultilor si copiilor cu vérsta fnire | §i17
ani cu hipertensiune arteriald pulmonari (HTAP). Informatiile aprobate despre medicamentul
Revatio precizeazi ¢ nu este rccomandaty utilizarea in timpul sarcinii §i ci medicamentul nu
trebuie utilizat pentru tratamentul HTAP de catre femeile gravide decét daci este absolut necesar.
Medicamentul Viagra este utilizat in tratamentul disfunctiei erectile. Nu este indicat pentru
administrare la femci.

Studiul olandez STRIDER (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onsetl intrauterine
growth Restriction — tratamentul cu sildenafil pentru retardul dec crestere intrauterind cu debut
precoce §i prognostic slab) este un studiu clinic indcpendent. Alocarea pacientelor gravide s-a
efectuat citre un medicament gencric de sildenail, respectiv placebo. Sildenafil a fost administrat
femeilor gravide pentru tratamentul retardului grav de crestere (fetald) intrautering, intr-o doz de
25 mg de trei ori pe 2i. Aceasta este mai mare decat dozele recomandate atét pentru Viagra, cat §i
pentru Revatio, Studiul a fost unul dintre cele 5 studii independente nesponsorizate de Plizer,
desfisurate de un grup internaional de colaborare, care a investigat utilizarea sildenafil pentru
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aceastd indicajie ncautorizata. Studiul olandez STRIDER a fost Intrerupt prematur din cauza
temerii serioase legate de faptul ci utilizarea sildenafi] pentru RCIU ar putea afecta copiii nou-
nascui. Analiza intermediard efectuati de investigatori a ardital un dezechilibry al incidentci
hipertensiunii pulmonare persistente a nou-niscutuly] [sildenafil 17/64"(26,6%), placebo 3/58
(5,2%)] si a mortalitafii neonatale globalc Tnaintc de externare [sildenafil 19/7] (26,8%), placebo
9/63 (14,3%)] intre brajcle de tratament. Detaliile analizei intermediare nu sunt tnca disponibile
$i este asteptatd analiza consorfiului de studii pentru STRIDER.

Apel la raportarea de reactii adverse

LEste important s raportafi aparifia oricaror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentelor Revatio §1 Viagra, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Mcdicamentuluj si a Dispozitivelor
Medicale (Www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reacie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentulyj si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinitescu n, 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Tel.: +4 0213171102

Fax:+4 0213 163 497

* E-mail: adr@anm.ro
WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse Suspeclale s¢ pot raporta §i citre reprézentania locald a
Defindtorului de autorizalie de punere pe piajd, la urmitoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Busincss and Convention Center

$0s. Bucuresti-Plojesti 172-176, Cladirca B, ct. 3, sector 1

013686-Bucurcsti

E-mail: ROU.AEReporling@plizer.com

Tel.: +40.21.207.2800

Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafic de
punere pe piati

Pentru Intrebari referitoare la aceste informafii sau pentru informafii suplimentare cu privire la
administrarea medicamentelor Revatio §i Viagra (sildenafil), v& rugam sa folositi unul dintre
urmitoarele detalii de contact: .

Pfizer Romé4nia SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

$0s. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sector |

013686-Bucuresti

E-mail; MedicalInformationRomania@pﬁZer.com

Tcl.: +40.21.207.2800
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