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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Calea Cilaragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti

CN A S E-mail:cabinet. presedinte@ecasan.ro Tel, 0372,309.270, Fax 0372,309,231 ROMAN IA

RVE3CS [26.10. 1018

Catre,
Casa de Asiguriride Sandtate .....................

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 7465E/04.10.2018, nregistrata la C.N.AS. — cu nr.
RG7661/09.10.2018 vd aducem la cunostinfd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Pfizer Roménia SRL, pentru
‘informarea profesionigtilor din domeniul sanatatii cu privire la faptul ¢c& medicamentele care contin
Sildenafil (Revatio gi Viagra), nu frebuie utilizate in tratamentul retarduiui de crestere infrauterind.”

V& rugam s& luafi masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea pe pagina
electronica a casei de asigurari de sénétate, Tn loc vizibil, a documentului "Medicamentele care contin
Sildenatil (Revatio sl Viagra), nu trebuie utilizate in tratamentul retardului de crestere intrautering

Anexdm Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,




olt

Tl LEEL //c:’/, g? o2/ }P

MINISTERUL SANATATIl

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
% 51 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
B Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti
.t Tel; +4021-317.11.15

# 2/ 4

' : [CASANATIONALE DL ASIGHRIRI OF SARATATE Tel: £4021 3174116
u‘EW‘h{ ﬁ%'aigp'“% 3 ‘ WWW.anm.ro
| j g— o P e R ,n
Ziui ‘.0 Luna#’& ,r,-.m,%ﬂi_ §AGEN
C3 y T sy :”j 65(?
e el Jolf

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT@E )’5“

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

i REGISTRATUR LA
f FNTRAF&EI IE E(]&G@/f ..............

...............

Domnului Presedinte Riizvan Teohari Vulcinescu

Vi aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agerma Europeand a
Medicamentului, Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Pfizer Romania S,R.L. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sindtatii cu privire la faptul ¢& medicamentele
care contin sildenafil (Revatio si Viagra) nu trebuie utilizate in tratamentul
retardului de crestere intrauterind. Medicii cu specialitatea obstetric-
ginecologie sunt astfel informati cu privire la intreruperea prematuri a
studiului clinic STRIDER, care investigsheazi sildenafil in tratamentul
retardului de crestere intrauterind, din cauza unei incidente crescute a
hipertensiunii pulmonare persistente a nou-niscutului si a mortalitétii
neonatale globale in bratul cu sildenafil al studiului.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatitii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textu] scrisorii de informare citre profesionistii din
domenrul sindtifii. De asemenea, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicdri directe ciitre profesionistii din
domeniul sinitafii.

Anexim la aceasti adresd documentul mentionat anterior.

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

' Sef Serviciu Farmacovigilenti
PRESEDINTE, si Managementul Riscului,

Dr. Alexandru Vellcu Dr. Roxana STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATTY

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

Stimate Profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, Compania Pfizer doreste
sa va informeze cu privire la urméitoarele:

Rezumat

» Studiul clinic STRIDER de investigare a sildenafil in tratamentul retardului de
cregtere intrauterind, a fost intrerupt prematur din cauza unei incidente crescute
a hipertensiunii pulmonare persistente a nou-niscutului si a mortalititii
neonatale globale In bratul cu sildenafil al studiuhui.

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

* Medicamentele Revatio §i Viagra nu trebuie utilizate in tratamentu] retardului
de crestere intrauterini.

* Medicamentele Revatio si Viagra trebuie administrate numai in conformitate cu
informatiile despre medicament (Rezumatul caracteriticilor produsului si
Prospect) 1n vigoare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi

Sildenafil este substanta activi a medicamentelor Revatio si Viagra,

Medicamentul Revatio este autorizat pentru tratamentul adultilor gi copiilor cu vérsta intre 1 5i 17
ant cu hipertensiune arteriald pulmonari (HTAP). Informatiile aprobate despre medicamentul
Revatio precizeazi ca nu este recomandati utilizarea in timpul sarcinii si ci medicamentul nu
trebuie utilizat pentru tratamentul HTAP de ciitre femeile gravide decét daci 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 intrauterini cu debut
precoce gi prognostic slab) este un studiu clinic independent. Alocarea pacientelor gravide s-a
efectuat céitre un medicament generic de sildenafil, respectiv placebo. Sildenafil a fost administrat
femeilor gravide pentru tratamentul retardului grav de cregtere (fetald) intrautering, tntr-o dozé de
25 mg de trei ori pe zi, Aceasta este mai mare decét dozele recomandate atdt pentru Viagra, cit si
pentru Revatio. Studiul a fost unul dintre cele 5 studii independente nesponsorizate de Pfizer,
desfigurate de un grup international de colaborare, care a investigat utilizarea sildenafil pentru
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aceastd indicatie neautorizati. Studiul olandcz STRIDER a fost intrerupt prematur din cauza
temerii serioase legate de faptul ci utilizarea sildenaf] pentru RCIU ar putea afecta copiii nou-
niscufi. Analiza intermediard efectuats de investigatori a arfitat un dezechilibru al incidentei
hipertensiunii pulmoenare persistente a nou-niscutului [sildenafil 17/64({26,6%), placcbo 3/58
(5,2%)] §1 a mortalitdtii neonatale globale inainte de externare [sildenafil 19/71 (26,8%), placebo
9/63 (14,3%)] intre brafele de tratament. Detaliile analizei intermediare nu sunt inca disponibile
$1 este agteptatil analiza consorfiului de studii pentru STRIDER.,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportafi aparitia oricivor reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentelor Revatio si Viagra, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactic advers.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1

011478 — Bucuresti, Romania

Tel.: +4 02131711 02

Fax: 4 0213 163 497

+ E-mail; adr@anm.ro
WWW,ANMm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentanta locald a
Detinitorului de autorizatie de punere pe piati, la urmitoarele date de contact:

Pfizer Roménia SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiegti 172-176, Clidirea 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 reprezentantei locale a Degindtorului de autorizatie de
punere pe piafa

Pentru intrebiri referitoare la aceste informatii sau pentru informatii suplimentare cu privire la
administrarea medicamentelor Revatio $1 Viagra (sildenafil), vA rugim si folositi unul dintre
urmitoarele detalii de contact: '

Pfizer Roménia SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

$0s. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sector 1

013686-Bucuresti

E-mail: MedicalInformationRomania@pfizer.com

Tel.: +40.21,207.2800
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