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Syldenafilu (Revatio oraz Viagra) nie nalezy stosowaé w leczeniu
wewnatrzmacicznego zahamowania wzrostu ptodu

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Pfizer, w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (ang. European Medicines
Agency, EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, pragnie przekazac nastepujgce informacje:

Streszczenie

e Badanie kliniczne STRIDER, w ktérym oceniano stosowanie syldenafilu w
leczeniu wewnatrzmacicznego zahamowania wzrostu ptodu (ang. intrauterine
growth restriction, IUGR), zostalo zakoriczone przed terminem z powodu
zwigkszonej zapadalno$ci na przetrwate ptucne nadci$nienie tetnicze (ang.
pulmonary hypertension of the newborn, PPHN) u noworodkoéw i ogéinej
$miertelno$ci wsréd noworodkéw w trakcie badania klinicznego dotyczacego
syldenafilu.

e Syldenafil nie jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu IUGR.
e Produktow leczniczych Revatio i Viagra nie nalezy stosowaé w leczeniu IUGR.

e Produkty lecznicze Revatio i Viagra nalezy stosowaé zgodnie z aktualnie
zatwierdzonymi drukami informacyjnymi.

Informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Syldenafil jest substancjg czynng produktow leczniczych Revatio i Viagra.

Produkt leczniczy Revatio jest zarejestrowany do stosowania w tetniczym nadciénieniu
ptucnym (ang. pulmonary arterial hypertension, PAH) u pacjentéw dorostych oraz dzieci

i mtodziezy, w wieku od 1. roku do 17 lat. Zatwierdzone druki informacyjne produktu
leczniczego Revatio zawierajg stwierdzenie, ze stosowanie w okresie cigzy nie jest zalecane
oraz ze ten produkt powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy w leczeniu PAH wytgcznie, jesli
jest to bezwzglednie konieczne.

Produkt leczniczy Viagra jest wskazany do stosowania u mezczyzn z zaburzeniami erekgji.
Nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Holenderskie badanie STRIDER (ang. Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset
intrauterine growth Restriction), jest niezaleznym badaniem klinicznym. Kobietom w cigzy
losowo podawano generyczng postac syldenafilu lub placebo. Syldenafil byt podawany

w dawce 25 mg trzy razy na dobe kobietom w cigzy w leczeniu wewnatrzmacicznego
(ptodowego) zahamowania wzrostu (IUGR). Dawka ta jest wyzsza niz zalecane dawki
produktow leczniczych Viagra i Revatio. To niezalezne badanie, niesponsorowane przez
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firme Pfizer, byto jednym z 5 badan dotyczgcych stosowania syldenafilu w tym
niezarejestrowanym wskazaniu, ktére prowadzone byty we wspoétpracy miedzynarodowe;.
Holenderskie badanie STRIDER zostato zakohczone przed terminem z powodu powaznych
obaw dotyczgcych bezpieczenstwa zwigzanych z mozliwoscig szkodliwego wptywu
syldenafilu stosowanego w leczeniu IUGR u noworodkéw. Analiza dokonana w trakcie
badania wykazata zwiekszenie zapadalnosci na przetrwate ptucne nadci$nienie tetnicze
(PPHN) [syldenafil 17/64 (26,6%), placebo 3/58 (5,2%)] oraz ogdlnej Smiertelnosci
noworodkdw przed wypisem ze szpitala [syldenafil 19 / 71 (26,8%), placebo 9/63 (14,3%)]
w grupie przyjmujacej syldenafil w porownaniu z grupa otrzymujgca placebo. Szczegoly tej
analizy nie sg jeszcze dostepne i oczekuje sie analizy wykonanej przez konsorcjum
prowadzgce badania STRIDER.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zgtaszac
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Zataszanie dziatan niepozadanych
e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com
tel.: +48 22 33563 26

faks: 00800112-4454
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