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Domnului Presedinte Rizvan Teohari Vulcinescn

Vi aducem la cunosgtinti méisurile Intreprinse de Agentia Europeand a
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Pfizer Roménia S.R.L. pentru informarea
profesionistilor din domeniul sénétiii cu privire la faptul c8 medicamentele
care contin sildenafi] (Revatio si Viagra) nu trebuie utilizate fn tratamentul
retardului de crestere intrauterind. Medicii cu specialitatea obstetricé-
ginecologie sunt astfel informati cu privire la intreruperea prematurd a
studiului clinic STRIDER, care investigheazi sildenafil in tratamentul
retardului de crestere intrauterind, din cauza unei incidenie crescute a
hipertensiunii pulmonare persistente a nou-niiscutului si a mortalitétii
neonatale globale in bratul cu sildenafil al studiului.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul s&nitifii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul serisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul sinftitii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica ~ Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicéri directe citre profesionistii din
domeniul sin#tatii.

Anexim la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
SZnitatii ~ Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacistilor din Roménia,

" Sef Serviciu Farmacovigilenti
PRESEDINTE, si Managementul Riscului,

Dr. Alexandru Vehcu Dr. Roxana STROE
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Medicamentele care contin sildenafil (Revatio si Viagra) nu trebuie utilizate in
tratamentu] retardului de crestere intrauterini

Stimate Profesionist din domeniul s&n#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeany pentru Medicamente (EMA) si Agentia

Nationals a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Compania Pfizer doregte
s3 vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

o Studiul clinic STRIDER de investigare a sildenafil in tratamentul retardului de
crestere intrautering, a fost intrerupt prematur din cauza unei incidente crescute
a hipertensiunii pulmonare persistente a nou-ndscutului si a mortalitdfii
neonatale globale n bratul cu sildenafi] al studiului,

o Retardul de crestere intrauterind nu constitvie indicafie terapeuticd autorizati
pentru sildenafil.

¢ Medicamentele Revatio §i Viagra nu trebuie utilizate in tratamentul retardului
de crestere intranterini.

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

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Sildenafil este substanja activd & medicamentelor Revatio i Viagra.

Medicamentul Revatio este autorizat pentru tratamentul adultilor §i copiilor cu vérsta intre 1 5117
ani cu hipertensiune arteriald pulmonari (HTAP). Informatlile aprobate despre medicamentul
Revatio precizeazi ci nu este recomandatd utilizarea in timpul sarcinii §i ¢& medicamentul nu
trebuie utilizat pentru tratamentul HTAP de citre femeile gravide decit daca este absolut necesar.
Medicamentul Viagra este utilizat in tratamentul disfunctiei erectile. Nu este indicat pentru
administrare la femei,

Studiul olandez STRIDER (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset intrauterine
growth Restriction ~ tratamentul cu sildenafil pentru retardul de crestere intrauterind cu debut
precoce si prognostic slab) este un studiu clinic independent. Alocarea pacientelor gravide s-a
efectuat citre un medicament generic de sildenafil, respectiv placebo. Sildenafil a fost administrat
femeilor gravide pentru tratamentul retardului grav de cregtere (fetala) intrantering, intr-o dozi de
25 mg de trei ori pe 7i. Aceasta éste mai mare decft dozele recomandate atht pentru Viagta, cét §i
pentru Revatio. Studiul a fost unul dintre cele 5 studii independente nesponsorizate de Pfizer,
desfisurate de un grup internajional de colaborare, care a investigat utilizarea sildenafil pentru
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Atd indicatie neautorizatd. Studinl olandez STRIDER a fost intrcrupt prematur din cauza
.merii sericase legate de faptul c# utilizarea sildenafil pentru RCIU ar putea afecta copiii nou-
ndscufl, Analiza intermediard efectuatd de investigatori a aréitat un dezechilibru al incidentei
hipertensiunii pulmonare persistente a nou-n#iscutului [sildenafil 17/64"(26,6%), placebo 3/38
(5,2%)] si a mortalitatii neonatale globale inainte de externare [sildenafil 19/71 (26,8%), placebo
9/63 (14,3%)) intre bratele de tratament. Detalijle analizei intermediare nu sunt incd disponibile
$1 este agteptatd analiza consortiului de studii pentru STRIDER.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s3 raportati aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentelor Revatio gi Viagra, citre Agentia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medjcale (www.anm.ro), 1a sectluner Raporteaz3 o reactie adversi.

Agentia Nationall a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sdn#tescu nr. 48, sector |

011478 — Bucuresti, Roméinia

Tel:+4 0213171102

Fax:++4 0213 163 497

« E-mail; adr@anm.ro
WWW.anm.Io

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentania locald a
Detinditorului de autorizatie de punere pe piati, la urméatoarele date de contact:

Pfizer Rominia SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sector 1

013686~-Bucuresti

E-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel.; +40.21.207.2800

Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizatie de
punere pe piatd

Pentru intrebiri referitoare la aceste informatii sau pentru informatii suplimentare cu privire la

administrarea medicamentelor Revatio §i Viagra (sildenafil), vi rugim si folosi{i unul dintre
urmitoarele detalii de contact:

Pfizer Roménia SRL.

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Clidirea B, et. 5, sector 1
013686-Bucurcyti

E-mail: MedicalnformationRomania@pfizer.com
Tel.: +40.21,207.2800
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