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Sildenafiilia (Revatio ja Viagra) ei pida kdyttda sikion kasvuhidastuman hoitoon

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,
Pfizer lahettda teille taméan tiedotteen, jonka tiedot Euroopan ldékevirasto (EMA) ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ovat hyvaksyneet.

Yhteenveto

¢ Kliininen STRIDER-tutkimus, jossa tutkittiin sildenafiilin kdayttod sikion
kasvuhidastuman (IUGR) hoitoon, on keskeytetty ennenaikaisesti, koska
tutkimuksen sildenafiiliryhmédssé todettiin vastasyntyneilld enemmaén
kohonnutta keuhkoverenpainetta (PPHN) ja vastasyntyneiden kuolleisuus oli
suurempi.

¢ Sildenafiilia ei ole hyvdksytty sikion kasvuhidastuman hoitoon.

o Revatio- and Viagra-valmisteita ei pida kdyttda sikion kasvuhidastuman
hoitoon.

e Revatio- and Viagra-valmisteita tulee kdyttda vain voimassa olevien
valmistetietojen mukaisesti.

Turvallisuusriskin taustaa

Sildenafiili on Revatio- ja Viagra-ldakevalmisteiden vaikuttava aine.

Revatio on hyvaksytty aikuisten ja 1-17-vuotiaiden lasten pulmonaalihypertension (PAH)
hoitoon. Voimassa olevien valmistetietojen mukaan Revatio-valmisteen kayttamista
raskauden aikana ei suositella, ja sita saa kayttaa raskaana oleville naisille
pulmonaalihypertension hoitoon vain ehdottoman valttdmattémissa tapauksissa.

Viagraa kaytetadn miesten erektiohairididen hoitoon. Sitd ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
naisille.

Hollantilainen STRIDER-tutkimus (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset
intrauterine growth Restriction) on riippumaton kliininen tutkimus. Raskaana oleville naisille
annettiin satunnaistetusti joko geneerista sildenafiilia tai lumelaaketta. Sildenafiilia annettiin
raskaana oleville naisille annoksena 25 mg kolmesti vuorokaudessa vaikea-asteisen sikion
kasvuhidastuman (IUGR) hoitoon. Tama annos on suurempi kuin Viagra- ja Revatio-
valmisteiden suositusannokset. Kyseinen tutkimus oli yksi viidesta riippumattomasta
tutkimuksesta, jotka eivat ole Pfizerin sponsoroimia, ja joissa tutkitaan kansainvélisena
yvhteisty6na sildenafiilin kayttoa tahan hyvaksytysta kayttéaiheesta poikkeavaan
tarkoitukseen. Hollantilainen STRIDER-tutkimus keskeytettiin ennenaikaisesti
turvallisuussyista, koska sikion kasvuhidastuman hoitoon kaytetty sildenafiili saattaa
aiheuttaa haittaa vastasyntyneille. Tutkimuksen valianalyysisséa havaittiin, etta
vastasyntyneiden kohonneen keuhkoverenpaineen (PPHN) (sildenafiili 17/64 (26,6%),
lumelaake 3/58 (5,2%) ja vastasyntyneiden kuolemien (sildenafiili 19/71 (26,8%),
lumelaake 9/63 (14,3%) esiintyvyys ennen tutkimuksen keskeyttadmistd oli epatasapainossa
hoitoryhmien valilla. Valianalyysin yksityiskohtia ei ole vield saatavilla ja STRIDER-
tutkimuskonsortion analyysia odotetaan.
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