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CASA ilAIlONAl,A DE Asl0URARl De 6ANAT;I1E

Citre,

CASA NATIONALA DD ASIGURARI DE SANAT

Domnulul Pregedintc Rizva n Teohari Vulcinescu

Vd aducem la cunogtinld misurile lntreprinse de Agenlia Eu'opeanE a

Medicamentului, Agenlia Na1ionall a Medicamenhrlui gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) qi compania Pfizer Rom6nia S.R.L. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul s6ndtniii ou privire Ia faptul o[ medicamentele
care conlin sildenafil (Rovatio 9i Viagra) nu trebuie utilizate in tratamenflrl
retardului de crestere intrauterine. Medicii cu specialitatea obstctricd-
ginecologie sunt astfel informali cu privire la tntreruperea prematur[ a

studiului clinio STRIDER, care investigheazd sildenafil tn tratamentul
retardului de creqtere intrauteria[, din cauza unei incidenle $escuto a

hipertensiunii pulmonare persistente a nou-niscutului qi a mortafiteiii
neonatale globale in brapl cu sildenafil al studiului.

AceastE modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizanea profesionigtilor din domeniul sinitElii
asupra unor probleme de siguranJ6 in adndnistrarca unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cdtre profosionigtii din
domeniul senetd1ii, De asemenea, menlionEm cd ANIvIDM va publica pe

website (www.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica - MedicamEnte de Uz
Uman - Farmaoovigilenl6 - Comunicdri directe cltre profesionigtii din
domeniul snnEtEtii.

Anexdm la aceastd adres[ dooumentul menlionat anterior.
Preciz[m c[ aseast6 infonnalie a fost transmisi gi Ministerului

Senete$i .. Direotia politica medicamentului gi a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romtnia gi Colegiului Fannacigtilor din Rom6nia,

PRE$EDINTE, $ef Serulciu Farmacovigilengi
gi Mauagementul Riscului

Dr. Ro TROE

www.anm.to

Dr..A,lexandru Velicu
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Medicamentele care confin sildenafil (Revatio qi Viagra) nu trebuie utilizate in
tratamentul retardului de cregtere intrauterinl

Stimate Profesionist din domeniul sAnet[fii,

De comun acord cu Agenfia EuropeanE pentru Medicwnente (EMA) 9i Agenlia
NagionalE a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, Compania Pfizer doregte

sE vE informeze cu privire Ia urm[toarele:

Rez,umat

Studiul clinic STRIDER de investigare a silderrafil in hatamentul retardului de

cregtere intrauterini, a foSt tntrerupt prematur din cauZa unei incidenfe crescute

a hipertensiunii pulmonare persistente a nou-nescutului 9i a mortalitdlii
neonatale globale ln braful cu sildenafil al studiului.

Retardul de cregtere intauterini nu constituie indioalie terapeutici autolizat6
pentm sildenafil.

Medicamentele Revatio qi Viagra nu kebuie utilizate in tratamsntul retardului
de cregtere intrauterini.

Medicamentele Revatio qi Viagra trebuie adruinistrate nrunai in conformitate cu

informaliile despre medicament (Rezumatul caracteriticilor produsului 9i
Prospect) in vigoaro,

Informalii suplimentarc referiloare la problema tle sigarantd

Sildenqfil este substanla activd a medicamentelor Revatio Fi Viagra.
Medicamentul Revatio este autorizat pentru [ata$entul adultilor ;i copiilor cu varsta intre I Di 17

ani cu hipe(ensiune arteriall pulmonar& (I'ITAP). Informaflile aprobatc despre medioamentul

Revatio precizeazi oE nu estc iecomandatf utilizarea ln timpul sarcinii 9i c[ medicamenhrl nu

uebuie uiilizat penhu tratamentul HTAP de cihe fcmcilc gavide decdt dacl este absolut nscesar.

Medicamentrrl Viagra este utilizat in tratarnentul disfuncliei etectils. Nu este indioat pentru

administrare la femei,

Studiul olandez STRIDER (Sildena.fil theRapy In Dismal prognosis Early-onsct inttautedne
growth Rcstriction - tratamentul cu sildenafil pentu rotardul de oregtere in-trautcrinl cu debut

frecoce pi prognostic slab) este un studiu clinic lndependent. Alocaroa paoienrclol gmvide s-a

efectuat c6tre uir medicament generis dc sildenaiil, respectiv placebo. Sildenafil a fost administrat

femeilor gravide pentnr tratanientul retardului grav de creqteie (fetall) i::trautertnl, tnb'o dozl de

25 mg dJtrei ori pe zi. Accasta esto mdi mare decAt dozell recornandatc atAt pentrr Viagra, c&t Ei

pentri Revatio. St diul o fost unul dlntre cele 5 studii independcnte n€sponsorizate dc Pfizer,

desfe,surate de un gnrp iaternalional de colaborarc, care a investigat utlllzarea sildeaalit pentru
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,6tii indicalie neautorizate. Studiul olandez STRIDER a fost intrcruPt prematur drn cauza
,merii serioase legate de faptul c[ utilizarea stldenafil pentru RCIU ar putea afecta copiii nou-

ntrsouli, Analiza intormcdiar[ efcctuat[ do invcstigatori a ar[tat rm dezechilibru al incidenlei
hipertcnsiunii pulmonare persisteate a nou-n6scutului [sildcnafil 11164" (26,6y0, placebo 3/58
(5,27d1 qi a mortalittrlii neonatale globale lnainte de E*emore [sildenafil 19/71 (25,870), placebo
9/53 (14,3o/o)) intre bratelc de Eatameflt, Detaliile analizei intermediare nu sunt Ltrcd disponibilc

$i estc afteptatg analiza conso4iului de studii penku STRIDER.

Apel la rfiportffea de rcaclii fldverse

Este important s[ reportali aparilia oriclror reaolii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentelor Revatio qi ViaEa, c{tre Agentia Nationali a Medicamenhrlui 9i a Dispozitivclor
Medicale, in coaformitate cu sistemul nalional de raportare spontan{ utilizAnd fotmularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agenflei Nalionale a Medica&antului ,ri a Dispozitivelor
Medioale (www.anm.ro), la secflunea Raporteazl o reaclie adversl,

Agenfia Nnfionall a Medicamentulul 9i n Dlspozitivelor Medicnle
Str. Aviator San[tescu ff. 48, sector I
011478 - Bucureqti, RomAnia
Te[.: + 4 021 317 1l 02
Fax: +4 0213 163 49?

. E-mail: adr@anm.ro
www,anm.ro

Totodatl, reac]iile adverse luspectate so pot raportB $i cAtrs rcprezentaula locel5 a
Delinitorului de autorizalie dc punere pe pia1d, la urm6toarele date dc contact:

Pfizer Romllnin SRL
Willbrook Platinum Business and Convention Center
$os, Bucuregi-Ploiegti 172-1?6, ClidireaB, ct. b, sector 1

013686.Bucureryti
E-nuil; ROU.AEReportlng@pfi zer,co{U
Tel.: +40,21.207.2800
F&Y: +40.2I.207.2806

Coorilonalele de contact ale rcprezentdnlel locale a Detlndlorulul de autoriza$e de
punere pe piald

Pentru intreberi referiloare la aceste informalii sau pentru informalii suplimcntare ou privirc la
administrarca medicamerrtelor Revatio 5i Viagra (sildenalil), vE nrg6m s[ folosi]i unul dinie
urmdtoarele detalii de cotrtact:

?fizcr Rominia SRL
Willbrook Platinum Business and Conventon Centcr

$os. Bucurogti-Ploieqti 172-1?6, Clddirea B, ot, 5, seotor 1

013685-Bucurcati
E-mail : MedicallnformationRomania@pfizor,com
Tel,r +40.21,207.2800
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