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Wazine informacje dotyczace bezpieczenstwa: Zwigkszone ryzyko $miertelno$ci zwigzane ze
stosowaniem wigkszych niz zalecane dawek produktu leczniczego Revatio (cytrynian
syldenafilu) u dzieci i mlodziezy z t¢tniczym nadci$nieniem ptucnym

Szanowni Panstwo,

Firma Pfizer przekazuje panstwu najnowsze wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego Revatio (cytrynian syldenafilu) w postaci tabletek, w leczeniu tetniczego
nadcisnienia plucnego u dzieci i mtodziezy.

Tres¢ informacji zawartych w niniejszym liscie zostata uzgodniona z Europejskg Agencja ds. Lekéw
oraz Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Podsumowanie:

- W badaniu klinicznym dotyczacym stosowania produktu leczniczego Revatio w leczeniu
tetniczego nadcisnienia ptucnego u dzieci i mtodziezy z dawkowaniem w zakresie 10-80 mg trzy
razy na dobg, stwierdzono zwigkszone ryzyko $miertelnosci w grupach otrzymujacych wigksze
dawki w poréwnaniu do grup badanych otrzymujacych mniejsze dawki.

- Dawka zalecana w Charakterystyce Produktu Leczniczego u pacjentéw o masie ciata < 20 kg
wynosi 10 mg trzy razy na dobg, a dla pacjentéw o masie ciata > 20 kg wynosi 20 mg trzy razy na
dobeg.

- Zaktualizowano Charakterystyke Produktu Leczniczego o nowe ostrzezenia dotyczace
niestosowania u dzieci i mtodziezy z tg¢tniczym nadcisnieniem ptucnym wigkszych dawek leku
Revatio niz dawki zalecane w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

- Dlatego tez, przypominamy Pafistwu, iz nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek produktu
leczniczego Revatio niz zalecane w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

- W przypadku pacjentéw, ktérym przepisano dawki wigksze w stosunku do dawek zalecanych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, dawke nalezy zmniejszy¢ do zalecanej w nieodleglym
terminie zgodnie z Panstwa opinig na temat stanu pacjenta.

Dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa:

Dzieci i mlodziez z t¢tniczym nadcis$nieniem ptucnym, ktére uczestniczylty w 16-tygodniowym
badaniu kontrolowanym placebo (Badanie A1481131)[2], zostaty zakwalifikowane do
dtugoterminowego, randomizowanego badania stanowigcego przedtuzenie (Badanie A1481156) fazy
z zastosowaniem Slepej proby, po zakonczeniu ktorej syldenafil w sposéb jawny podawano z
podziatem na grupy przyjmujace mate, srednie i duze dawki leku (10-80 mg syldenafilu). Wielkogé
dawki zostata dostosowana odpowiednio do masy ciala pacjenta przy czym w catym okresie
dlugoterminowego przediuzenia badania istniata mozliwo$¢ dostosowywania dawki.
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W ponizszej tabeli podano wielkosci dawek (trzy razy na dobg) stosowane w poszczegdlnych grupach
przyjmujacych mate, Srednie i duze dawki leku dla wszystkich trzech kategorii wagowych w badaniu
gtéwnym oraz przediuzeniu badania:

Masa ciata (kg) Mata dawka Srednia dawka Duza dawka
>8i<20 nie dotyczy 10 mg 20 mg*
>20i<45 10 mg 20 mg 40 mg*
>45 10 mg 40 mg* 80 mg*

*Powyzej dawki zalecanej w europejskiej wersji Charakterystyki Produktu Leczniczego

Kiedy dzieci i mlodziez uczestniczace w badaniu skonczyly 3 lata, a niektére 7 lat, odnotowano
wigkszg ilos¢ zgonéw w grupie pacjentéw stosujacych wyzsza dawke. Czestos¢ wystepowania
zgondw w grupach stosujacych duza, $rednia i mata dawke badanego produktu wynosita
odpowiednio: 20% (20 na 100 pacjentéw), 14% (10 na 74 pacjentéw) oraz 9% (5 na 55 pacjentéw).

Komisja ds. Monitorowania Danych stwierdzita, ze w kontekscie powyzszego badania klinicznego
duze dawki syldenafilu miaty niekorzystny wplyw na szanse przezycia w poréwnaniu do matych
dawek. Komisja wyrazita réwniez obawy w odniesieniu do potencjalnego zwigzku pomiedzy
zwigkszeniem dawki a Smiertelnoscia. W zwiazku z powyzszym, Komisja ds. Monitorowania Danych
zalecita, aby dawkowanie zastosowane w grupach otrzymujacych duze dawki zostato zmniejszone.

Zgodnie z obecnie dostepnymi informacjami produkt leczniczy Revatio stanowi bezpieczny i
skuteczny lek w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego u dzieci i miodziezy, pod warunkiem
stosowania dawkowania zgodnego z zaleceniami podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W przypadku pacjentéw, ktérym przepisano dawki wigksze w stosunku do dawek zalecanych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, dawke nalezy zmniejszy¢ do zalecanej w nieodleglym
terminie ustalonym zgodnie z Panstwa opinig na temat stanu pacjenta. Zalecane dawkowanie produktu
leczniczego Revatio u dzieci i miodziezy z tgtniczym nadci$nieniem ptucnym nie ulegto zmianie.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego:

Dla dzieci i mtodziezy w wieku od 1 roku do 17 roku Zycia, zalecana dawka u pacjentéw o masie
ciata <20 kg wynosi 10 mg (1 ml przygotowanej zawiesiny) trzy razy na dobe a dla pacjentéw o
masie ciata > 20 kg wynosi 20 mg (2 ml przygotowanej zawiesiny lub jedna tabletka) trzy razy na
dobe.

Zaktualizowana wersja Charakterystyki Produktu Leczniczego, zaakceptowana przez Europejskq
Komisje ds. Lekéw (EMA) zostata zamieszczona w zatagczonym aneksie.

Przekazywanie informacji:

Podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,
formularz zgloszenia mozna uzyskaé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp.

lub bezposrednio do Dzialu Monitorowania Bezpieczenstwa Lekdw firmy Pfizer :



Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow
Ul Postepu 17 B

02-676 Warszawa

Fax: +48(0) 22 335 61 22
E-mail: safety.poland @pfizer.com

Marcin Kruk
Tel. +48(0) 22 335 62 51

lub

Agnieszka Makowska
Tel: +48(0) 22 335 63 26

lub

Magdalena Godula
Tel: +48(0) 22 335 61 23

Kontakt

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z Dzialem Informacji
Medycznej firmy Pfizer pod ponizej podanym adresem. W celu bardziej szczegélowego oméwienia
zagadnienia mozna réwniez skontaktowac si¢ z pracownikiem Dziatu Medycznego.

Dariusz Klos
Kierownik ds. Informacji Medycznej
Pfizer Polska Sp. z o.0.

Tel: (+48) 22 335 61 60
e-mail: medical.info.pl @pfizer.com

Borys Zarzycki

Doradca Medyczny

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Tel:(+48) 22 335 62 64

e-mail: borys.zarzycki@ pfizer.com
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