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Pismo zdravstvenim radnicima o prijevremeno prekinutom kliničkom ispitivanju 
primjene sildenafila za liječenje intrauterinog zastoja rasta 
 
 

Poštovani,  
u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom 
za lijekove (EMA), nositelji odobrenja za stavljanje lijekova koji sadrže sildenafil u promet, 
žele Vas informirati o sljedećem:  
 
Sažetak  
• Kliničko ispitivanje STRIDER, u kojem se ispitivala primjena sildenafila u 

liječenju intrauterinog zastoja rasta (engl. Intrauterine Growth 
Restriction, IUGR), prijevremeno je prekinuto zbog veće incidencije 
perzistentne plućne hipertenzije novorođenčeta (engl. Persistent 
Pulmonary Hypertension of the Newborn, PPHN) i ukupne smrtnosti 
novorođenčadi u skupini liječenoj sildenafilom u sklopu ispitivanja. 

• Sildenafil nije odobren za liječenje intrauterinog zastoja rasta.  
• Sildenafil se ne smije primjenjivati u liječenju intrauterinog zastoja 

rasta. 
• Sildenafil se smije primjenjivati samo u skladu s važećim informacijama 

o lijeku. 
 
Dodatne informacije   
Sildenafil je aktivna tvar lijekova Granpidam, Revatio, Sildenafil Alpha-Medical i Sildenafil Pliva, 
odobrenih za liječenje odraslih osoba i djece u dobi od jedne do 17 godina s plućnom arterijskom 
hipertenzijom. Odobrene informacije o lijeku sildenafil navode da se ne preporučuje njegova primjena 
u trudnoći i da se lijek smije primijeniti za liječenje plućne arterijske hipertenzije u trudnica samo kada 
je to prijeko potrebno.  
Sildenafil je također aktivna tvar lijekova Dinamico, Tornetis, Viagra, Viner, Viner Mint i Vizarsin,  
odobrenih za primjenu u liječenju erektilne disfunkcije u muškaraca. Nisu indicirani za primjenu u 
žena. 
 
Nizozemsko ispitivanje STRIDER (engl. Sildenafil Therapy In Dismal prognosis Early-onset intrauterine 
growth Restriction; hrv. Terapija sildenafilom primijenjena u liječenju ranog intrauterinog zastoja rasta 
s lošom prognozom) je nezavisno kliničko ispitivanje. Trudnice su bile randomizirane u skupinu koja je 
primala generički sildenafil ili u skupinu koja je primala placebo. Sildenafil se u trudnica primjenjivao u 
dozi od 25 mg tri puta na dan za liječenje teškog intrauterinog (fetalnog) zastoja rasta. Ta je doza 
veća od preporučenih doza za sildenafil. Navedeno ispitivanje bilo je jedno od pet nezavisnih 
ispitivanja, čiji naručitelj nije bila tvrtka Pfizer, provedenih putem međunarodne suradnje sa svrhom 
ispitivanja upotrebe sildenafila za ovu neodobrenu primjenu. Nizozemsko ispitivanje STRIDER bilo je 
prijevremeno prekinuto zbog ozbiljne bojazni da primjena sildenafila u liječenju intrauterinog zastoja 
rasta može škoditi novorođenčadi. Privremena analiza ispitivača pokazala je neravnotežu između 
liječenih skupina u incidenciji perzistentne plućne hipertenzije novorođenčeta (sildenafil 17/64 
(26,6 %), placebo 3/58 (5,2 %)) i ukupnoj smrtnosti novorođenčadi prije otpusta (sildenafil 19/71 






