Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi

Sildenafil (REVATIO a VIAGRA) sa nema pouzivat na lieébu
vnatromaternicovej retardacie rastu plodu

V Bratislave, 11. oktébra 2018

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Pfizer po dohode s Eurdpskou agentlrou pre lieky (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lieiv si Vas dovoluji tymto informovat o nasledujlcich
skutocnostiach:

Suhrn

¢ Klinické skisanie STRIDER, ktoré skiimalo pouzitie sildenafilu na liecbu
vnutromaternicovej retardacie rastu plodu (intrauterine growth
restriction - IUGR), bolo predcasne ukoncené kvoli vyssSej incidencii
perzistentnej plicnej hypertenzie novorodencov (PPHN) a celkovej
novorodeneckej umrtnosti v sildenafilovom ramene stadie.

¢ Sildenafil nie je schvaleny na liecbu IUGR.
e REVATIO a VIAGRA sa nemaja pouzivat na lieébu IUGR.

e REVATIO a VIAGRA sa maja pouzivat len v sidlade so saéasnymi
schvalenymi informaciami o liekoch.

Zakladné informacie tykajlce sa bezpecnosti
Sildenafil je lieCivom v liekoch REVATIO a VIAGRA.

REVATIO je schvalené na lieCbu dospelych a deti vo veku 1 az 17 rokov s pltcnou
artériovou hypertenziou (PAH). Schvéalena informdacia o lieku REVATIO uvadza, Ze sa
pouzitie pocCas gravidity neodporuca a liek sa mbéze u gravidnych zien na liecbu PAH
pouzivat len v nevyhnutnych pripadoch.

VIAGRA sa pouziva na lieCcbu erektilnej dysfunkcie u muzov. Nie je indikovana
na pouzitie u zien.

Holandska studia STRIDER (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset
intrauterine growth Restriction - LieCba vnutromaternicovej retardacie rastu plodu so
skorym nastupom a zlou prognézou sildenafilom) je nezavislé klinické skusanie.

Gravidné Zeny boli randomizované do skupin lieCenych generickym sildenafilom alebo
placebom. Sildenafil sa gravidnym Zendam podaval v davke 25 mg trikrdt denne na
liecbu zavaznej vnatromaternicovej retardacie rastu plodu (IUGR). Tato davka je
vysSSia ako su odporucané davky pre VIAGRU aj REVATIO. Tato studia bola jednou
z 5 nezavislych $tadii, pri ktorych nebola sponzorom spolo¢nost Pfizer, kde sa
medzinarodnou spolupracou skumalo pouzitie sildenafilu na toto neschvalené
pouzitie.



Holandska studia STRIDER bola pred¢asne ukoncena kvoli zavaznej obave, ze pouzitie
sildenafilu pri IUGR mobze byt pre novorodencov Skodlivé. Predbeznd analyza
skusajucich lekarov ukazala rozdielnu incidenciu perzistentnej plicnej hypertenzie
novorodencov (PPHN) (sildenafil 17/64 (26,6 %), placebo 3/58 (5,2 %)) a celkovu
umrtnost novorodencov pred prepustenim z nemocnice (sildenafil 19/71 (26,8 %),
placebo 9/63 (14,3 %)) medzi ramenami liecby. Podrobnosti predbeznej analyzy este
nie su dostupné. Ocakava sa analyza od konzorcia studii STRIDER.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucéinky

Zdravotnicki pracovnici maju v sulade s narodnymi poziadavkami hlasit vSetky
podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov REVATIO a VIAGRA na
narodné centrum pre spontanne hlasenia na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11, 825 08 Bratislava 26, Slovenska republika

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Lieky/Bezpeénost lieciv

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce UcCinky mozZete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii liekov REVATIO a VIAGRA. Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebovat
doplfiujlce informacie, obratte sa, prosim, na:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: +421 903 772 805
E-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com
Prilohy

Podrobné informacie o liekoch REVATIO a VIAGRA najdete na webovej stranke
Statneho uUstavu pre kontrolu lieCiv https://www.sukl.sk/.

S pozdravom,
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Daniela Farkasova, MD, MSc
Medical Director Slovakia
Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava
Slovenska republika
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