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MEDICAMENT NON FACTURABLE EN SUS DES GHS

Revatid fait I'objet d’un

Plan de Gestion des Risques (PR

Classe pharmacothérapeutique : Urologie. Médicamentutilisés dans les troubles de I'érection,

Code ATC : GO4BEO3

MAJ 03/2016 EXTRAITS EPAR - Source : EMA révision 30 du 29/02/2016
http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_lIHEPAR_- Product_Information/human/000638/WC50005584f0.

MODALITES DE PRESCRIPTION

Liste |

Médicament soumis a prescription hospitaliere, riésaux spécialistes et/ou services spécialisés en
pneumologie, en cardiologie ou en médecine interne.
Radiation du registre des médicaments orphelinsogembre 2015 (EMA)

POSOLOGIE

Le traitement doit étre uniquement initié et col@rpar un médecin expérimenté dans la prise en
charge de I'hypertension artérielle pulmonaire.das de détérioration de I'état clinique malgré le
traitement par Revaffo des alternatives thérapeutiques doivent étresagéies.

Posologie / voie

Populations , S ) Commentaires
d’administration
En cas d’oubli d’une prise, prendre des que possible
20 mg la dose oubliée et continuer ensuite selon la pgs®
Adultes e , . .
trois fois par jour | prescrite maisie pas prendre une dose doublpour
compenser celle oubliée.
Ponulation _zozlcéskco'r[igrsrll NE PAS DEPASSER les poslogies recommandées
opu'a =cUKG- MY | hes les adultes.
pédiatrique trois fois par jour

(delanal7ans) ->20kg:20mg

trois fois par jour

Enfant < 1 an : efficacité et sécurité non établies

s ADAPTATIONS POSOLOGIQUES

Population Posologie Commentaires

Pas d’ajustement initial
requis chez les patients

IH presentant une IH Si le traitement n’est pas bien toléré, ajusteradat
maisCONTRE ) N . X

, baisse de la posologie a 20 mg deux fois par jour &

INDIQUE en cas d'IH : N , . L
Sévere envisager aprés une évaluation minutieuse du rap
Pas d’ajustement initial bénéfice/risque.

IR requis en cas d'IR, y
compris en cas d’'IR séveére

DOr
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Pas d'ajustement requid’efficacité clinigue sur la distance de marghe
chez les sujets agés. parcourue en 6 minutes peut étre moindre chez les
sujets agés.

Patients agés
(> 65 ans)

Interruption du traitement

Des données limitées suggeérent que linterruptianaie de Revatid n'est pas associée & un effet
rebond avec aggravation de [I'hypertension artérigilulmonaire. Cependant, afin d'éviter
I'éventuelle survenue d’'une dégradation cliniquetdle au moment de linterruptiota posologie
doit étre réduite de facon progressive Une surveillance accrue est recommandée durant la
période d’interruption.

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

+ Traitements concomitants
D’une facon générale, toute adaptation de la pgs®loe sera envisagée qu’'apres agvalué le
rapport bénéfice/risquede la co-prescription
-Une diminution de la posologie2® mg deux fois par jourdoit étre envisagée lorsque le sildénafil
est administré en association a un traitement pes idhibiteurs du CYP3A4 tels que
I'érythromycine ou le saquinavir.
-Une diminution de la posologie @0 mg une fois par jour est recommandée en cas
d’administration concomitante avdes inhibiteurs plus puissants du CYP3A4 tels quall
clarithromycine, la télithromycine et la néfazodone
-Une adaptation de la dose de sildénafil peut @#eessaire en cas d’administration concomitante
avec des inducteurs du CYP3A4(voir interactions).Pour une utilisation du sildéh avec les
inhibiteurs du CYP3A4 les plus puissants, (voirteesindications)

+ Généralités
-Lefficacité de RevatiB n'a pas été établiechez les patients présentant HBAP sévére (classe
fonctionnelle 1V). Si l'état clinique se détériorkes traitements qui sont recommandés au stade
sévere de la maladie (par ex. époprosténol) doieatenvisagés.
-Le rapport bénéfice/risque du sildénafil n'a pesétabli chez les patients en classe fonctionhelle
-Les études avec sildénabiht été menéegdans 'HTAP primitive (idiopathique), dan$dTAP
associée a une maladie du tissu conjonctif ou a uneladie cardiaque congénitaleL'utilisation
du sildénafil dans les autres formes d’'HTAP n’ext ppcommandée.
-Au cours de la phase d’extension de suivi longheed’'uneétude pédiatrigue uneaugmentation
des déces été observée chez les patients recevantiakess supérieures celles recommandées.
En conséquence, les doses utilisées en pédiatng lgatraitement de 'HTAP ne devrophas

dépasser les doses recommandées

+ Rétinite pigmentaire
La tolérance du sildénafil n‘pas été étudiéechez les patients présentant des troubles hérédita
dégénératifs connus de la rétine comme la rétipiggnentaire (une minorité de ces patients
présentent des troubles génétiques des phosphardiess rétiniennes) et par conséquent, I'utilisatio
du sildénafil n’espas recommandée
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+ Effet vasodilatateur
Lors de la prescription de sildénafil, il convieadde considérer avec attention la possibilité de
survenue d’'un effet délétere lié aux propriétéodaatatrices Iégéres a modérées du sildénafilz che
les patients présentant certaipaghologies sous jacentetelles qu'une hypotension, une déplétion
hydrique, une obstruction majeure a I'éjection @ntvicule gauche ou une dysfonction du systeme
nerveux autonome.

+ Facteurs de risque cardiovasculaires
Au cours de I'expérience acquise depuis la miselesunarché du sildénafil dans la dysfonction
érectile chez 'lhomme, des événements cardiovasesigraves tels que, infarctus du myocarde,
angor instable, mort subite d'origine cardiaqueythanie ventriculaire, hémorragie cérébro-
vasculaire, accident ischémique transitoire, hyesion et hypotension ont été rapportés, en realatio
temporelle avec l'utilisation de sildénafil. La péut de ces patients, mais pas tous, présentaésnt d
facteurs de risque cardiovasculaire préexistargsn@mbreux événements ont été rapportés comme
étant survenus au cours ou peu de temps aprespportasexuel et quelques-uns comme étant
survenus apres l'utilisation du sildénafil sansvdétsexuelle. Il n’est pas possible de détermsier
ces événements sont directement liés a ces faciewursl’autres facteurs.

+ Priapisme
o A utiliser avec prudence en cas de malformation anatomique du pénis (coonmee
angulation, une sclérose des corps caverneux maladie de La Peyronie) ou en cas
de pathologies susceptibles de les prédisposeriapigme (drépanocytose, myélome
multiple ou leucémie).
o Cas d’érection prolongée et de priapismeéécrits.
+ Si une érection dure plus de 4 heures, le patieintimmédiatement consulter
un médecin.
+ Si le priapisme n’est pas traité immédiatemenpellit en résulter des lésions
du tissu pénien et une impuissance permanente.
+ Crises vaso-occlusives chez des patients ayarangraie falciforme
0 Ne pas utiliserchez des patients ayant une hypertension argseltondaire a une
anémie falciforme.
o Dans une étude clinique, des événements de crasgsocclusives nécessitant une
hospitalisation ont été plus fréquemment rapportBez des patients recevant
Revatid® que chez ceux recevant du placebo conduisantréti’arématuré de cette
étude.

4+ Effets indésirables visuels
Des anomalies visuelles et des cas de neuropagiigue ischémique antérieure non artéritique
(NOIAN) ont été rapportés, une affection rare, étgt notifies spontanément et dans le cadre d’'une
étude observationnelle suite a la prise de sildiéetadl’autres inhibiteurs de la PDES5. Le patieoitd
étre averti qu'en cas d’anomalie visuelle soudaileetraitement doit étre immédiatement
interrompu et une alternative thérapeutique doit étre engéisag

+ + Alpha-bloquant

Il convient d’étre prudent lorsque le sildénafilt eeiministré a des patients recevant un alpha-
bloquant car l'administration concomitante est spsible de conduire a une hypotension
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symptomatique chez les personnes prédisposées. d&firminimiser les risques d’hypotension
orthostatique, les patients doivent &tabilisés sur le plan hémodynamiqueavec leur traitement

par alpha-bloquanavant d’instaurer un traitement par le sildénafil. Les patients devront étre
informés de la conduite a tenir en cas de survedesesymptomes d’une hypotension orthostatique.

+ Troubles hémorragiques
Des études sur lgslaquettes sanguineshumaines montrent que le sildénafil potentialiedfdt
antiagrégant du nitroprussiate de sodium in vitrarv'existe pas de données sur la tolérance du
sildénafil chez les patients présentant des treubhlmorragiques ou un ulcére gastro-duodénal
evolutif. Le sildénafil ne doit donc étre admingéstchez ces patients qu’'apres udealuation
minutieuse du rapport bénéfice-risque

4+ + Antivitamine K (AVK)
Chez les patients présentant une hypertensionediggsuimonaire, le risque de saignement peut étre
augmenté lorsque le sildénafil est initié chez magents utilisant déja un AVK, notamment chez les
patients présentant une hypertension artériellenpodire secondaire a une maladie du tissu
conjonctif.

+ Maladie veino-occlusive

Aucune donnée n’est disponible pour le sildéndfiéz les patients présentant une hypertension
pulmonaire associée a une maladie pulmonaire w@ichisive. Cependant, des cas d'cedéemes
pulmonaires menacant le pronostic vital ont etoajgs avec des vasodilatateurs (principalement la
prostacycline) lorsque ces derniers sont utiligészcce type de patients. Par conséquent, si des
signes d’cedéme pulmonaire apparaissent lorsqulelémafil est administré a des patients présentant
une hypertension pulmonaire, I'éventualité d'uneladi# veino-occlusive associée doit étre
envisagée.

+ Intolérance au galactose ou au fructose
- Le pelliculage dicomprimé contient du lactose monohydraté. Les patientsnédtele problemes
héréditaires rares d’intolérance au galactose,éfieience en lactase de Lapp ou de malabsorption
du glucose-galactose ne doivent pas prendre cecaréadnt.
- Poudre pour solution buvable :La poudre contient du sorbitol. Ce médicament estre-indiqué
chez les patients présentant umelérance au fructose (maladie héréditaire rare).

+ + Bosentan : Efficacité du sildénafil chez des patients déjatésa par bosentan non
démontrée de facon concluante.

+ + Autres inhibiteurs de la PDES5 :La sécurité et I'efficacité de I'association dudéihafil
avec d’'autres médicaments contenant un inhibiteuladPDES5, y compris le Viagra, n’ont
pas été étudiées dans I'hypertension artériellenpoaire (HTAP).Le recours a de telles
associations n’est donc pas recommandé.
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Centres de référence (ou de compétences)
Source : Circulaire du 25 janvier 2010

Il existe un réseau national HT ARttp://www.reseau-htap.fr/reseau-francais-htap/chate.asp

WCentre de référence de I'hypertension pulmonaireéyére

AP-HP Hopital Bicétre Unité de soins Intensifs dee®mologie 78 rue du Geénéral Leclerc
94270 Le Kremlin BicétreMédecin coordonnateur : Pr Gérald Simonneau Tell:46 21 28 40
gerald.simonneau@abc.aphp.fr

Centres de compétences

>

STRASBOURG : Hbpitaux Universitaires de Strasbourg 1 PlacéHtipital 67091 Strasbourg cedex
Personne responsable : Dr Matthieu Canuet -Tél 6935 04 45 ou 4@natthieu.canuet@chru-

strasbourg.fr

BORDEAUX : CHU Bordeaux Service de chirurgie thoracique - kplu Haut Lévéque -Avenue
de Magellan - 33604 PESSAC cedex
Personne responsable : Dr Claire Dromer- Tél : 06560 0Zlaire.dromer@chu-bordeaux.fr

CLERMONT FERRAND : Hopital Gabriel Montpied- CHU Clermont-Ferrand 58ier
Montalembert BP69 63003 CLERMONT FERRAND Cedex IsBene responsable : Dr Claire
Dauphin Tél : 04 73 751 4X@auphin@chu-clermontferrand.fr

DIJON : CHU de DIJON 2 Bd Mal de Lattre de Tassigny 210791D
Personne responsable : Dr Claudio Rabec- Tél 00382 4&laudio.rabec@chu-dijon.fr

BREST : CHU de BREST Hopital de La Cavale Blanche, BouldvBanguy Prigent 29609 Brest
cedex
Personne responsable : Dr Iréne. Frachon Tél 8493 5Qrene.frachon@chu-brest.fr

RENNES : CHU Rennes Hépital Pontchaillou- 2 rue Henri Guil@6033 RENNES CX 3 Personne
responsable : Dr Céline Chabaniiél : 02 99 28 24 78eline.chabanne@chu-rennes.fr

TOURS : CHRU de Tours 2 boulevard Tonnellé 37044 TOURS €é&de
Personne responsable : Pr Patrice Diot Tél : 027437.87diot@med.univ-tours.fr

REIMS : CHU de Reims Hépital Robert Debré Avenue du Géneoahig 51092 REIMS Cedex
Personne responsable : Pr Roland Joussaud T&lé ©8 71 92jaussaud@chu-reims.fr

MONTPELLIER : CHU de Montpellier Hopital Arnaud de Villeneuve,137avenue doyen Gaston
Giraud 34295 MONTPELLIER cedex5
Personne responsable: Dr Arnaud Bourdin Tél:043891a-bourdin@chu- montpellier.fr

LIMOGES : CHU de LIMOGES Site Dupuytren 2 avenue Martin LutKéng 87042 LIMOGES
cedex 1
Personne responsable : Pr Francois Vincent Téb50®6.86.08rancois.vincent@chu-limoges.fr
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» NANCY : Hoépitaux de Brabois- Service des Maladies Respiest@t Réanimation Respiratoire Rue
du Morvan54511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX
Personne responsable : Pr Francois Chabot Té83A% 40 2¥.chabot@chu-nancy.fr

» TOULOUSE : CHU de TOULOUSE Hépital Larrey 24, chemin de Pawwville- TSA 30030 -
31059 TOULOUSE Cedex 9
Personne responsable : Dr Bruno Degano Tél : 057677 09degano.b@chu-toulouse.fr

» LILLE : CHRU de Lille Hopital Cardiologique Bd du Pr Julexclercq 59037 LILLE CX
Personne responsable : Dr Pascal de Groote Té&0 @3 50 4%pdegroote@chru-lille.fr

» CAEN : CHU DE CAEN Avenue Cote de Nacre 14033 CAEN cedex
Personne responsable : Dr Emmanuel Bergot TéB1026 46 7 bergot-b@chu-caen.fr

» ROUEN : CHU de Rouen 1, rue de Germont 76000 Rouen
Personne responsable : Dr Fabrice Bauer- Tél 208832.3Zabrice.bauer@chu-rouen.fr

» NANTES : CHU de Nantes- Hopital Nord Laennec- route de Sdarblain 44100 Nantes Personne
responsable : Dr Alain Haloun Tél : 02 40 16 52&bn.haloun@chu-nantes.fr

> POITIERS : CHU de Poitiers 2, rue de la milétrie- CHU de P@RE BP 577, 86 021 POITIERS
cedex
Personne responsable Pr P. Roblot et Dr. MichéleuAdrél : 05 49 44 44 22 Fax : 05 49 44 43 83
p.roblot@chu-poitiers.fr / m.adoun@-chu-poitiers.fr

» NICE : CHU de NICE Hopital Pasteur 30 avenue de la vaieainoe BP 1069 06002 NICE cedex 1
Personne responsable Dr Lemoigne Tél : 04.92.0%88/lemoigne.f@chu-nice.fr

» AP-HM : Sainte Marguerite 270, bd sainte Marguerite BIUARSEILLE
Personne responsable Pr Martine Reynaud-Gaubert 0£91.74.46.19 martine.reynaud@ap-
hm.fr

» LYON et GRENOBLE : CHU Lyon et Grenoble Groupement Hospitalier EST &pithl Louis
Pradel 1, place de I'hdpital 69288 Lyon CEDEX 02
Personne responsable Pr Jean-Francois Cordier 04I72 35 72 6%ean- francois.cordier@chu-

lyon.fr

» FORT-DE-FRANCE : PZQ BP 632 97261 fort de France Personne resp@enfahlocelyn Inamo
Tél : 05 96 55 21 7Jocelyn.inamo@chu-fortdefrance.fr

» REUNION : CHR site du GHSR BP 350 97448 St Pierre cedex
Personne responsable Dr Patrice Poubeau Tél : 88 82 75oatrice.poubeau@chr-reunion.fr

& Centre de référence des malformations cardiaques owplexes
AP-HP Hopital Necker - Enfants Malades Service deardiologie pédiatrique 149, rue de Sevres
75743 Paris cedex 15
Médecin coordonnateur : Pr Damien Bonnet Tel : 01 %07 95 95amien.bonnet@nck.aphp.fr
Et ses deux sites constitutifs :

« AP-HP Hopital Robert Debré 48 Bd Sérurie”5019 Paris
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Médecin coordonnateur : Dr Jean-Marc Lupoglazof Tel01 40 03 22 34jean-
marc.lupoglazof@rdb.aphp.fr

% Centre chirurgical Marie Lannelongue 133 av de la Résistanc@2350 Le Plessis

Robinson

Médecin coordonnateur : Pr Alain Serraf Tel : 01945 1laserraf@ccml.com

Centres de compétences

>

STRASBOURG : Hopital Civil - CHU 1 Place de I'H6pital 67091 Stbaurg
Personne responsable : Pr Bernard Eisenmann T&l88011 62 43ernard.eisenmann@chru-

strasbourg.fr

BORDEAUX : CHU BORDEAUX Service des pathologies congénitaled'atulte et de I'enfant -
Hoépital cardiologique du Haut-Lévéque Avenue de dliagp 33604 PESSAC cedex Personne
responsable : Pr Jean-Benoit Thambo- Tél : 05 5546%bjean-benoit.thambo@chu-bordeaux.fr

CLERMONT-FERRAND : Hopital Gabriel Montpied -CHU Clermont-Ferrand 58uer
Montalembert BP69 63003 CLERMONT FERRAND Cedex isBene responsable : Pr Jean-René
Lusson Tél : 04 73 751 410usson@chu-clermontferrand.fr

DIJON : CHU de DIJON (Hépital d'enfants) 10 Bd Mal de Lattie Tassigny 21079 Dijon cedex
Personne responsable : Dr Caroline Bonet Tél :0039834 14aroline.bonnet@chu-dijon.fr

RENNES : CHU Rennes Hépital Pontchaillou 2 rue Henri GuillB6033 RENNES CEDEX 3
Personne responsable : Dr Jean-Marc Schleich D& 99 28 25 17ean-marc.schleich@chu-
rennes.fr

TOURS : CHRU de Tours 2 boulevard Tonnellé 37044 TOURS g€&lPersonne responsable : Pr
Alain Chantepie Tél : 02.47.47.47.6bantepie @med.univ-tours.fr

REIMS : CHU de Reims American Memorial Hospital -49 rue @agy Jay 51092 REIMS Cedex
Personne responsable : Pr Patrice Morville Tél2®38 77 5pmorville@chu-reims.fr

MONTPELLIER : CHU de Montpellier Hopital Arnaud de Villeneuve 3#venue doyen Gaston
Giraud 34295 MONTPELLIER cedex 5 Personne respdesdtr Michel Voisin Tél : 04 67 33 66 43
m-voisin@chu-montpellier.fr

NANCY : Hopitaux de Brabois Unité de chirurgie cardiaqudigtéique Département de Chirurgie
Cardio-vasculaire et Transplantations Rue du Mongtbll VANDOEUVRE LES NANCY
Personne responsable : Pr Loic Mace Tél : 03 88®1%b|.mace@chu-nancy.fr

TOULOUSE : CHU de TOULOUSE Hopital des Enfants 330, avenudsdande Bretagne - TSA
70034 31059 TOULOUSE Cedex 9 Personne responsadteYves Dulac Tél : 05 34 55 85 96
dulac.y@chu-toulouse.fr

LILLE : Hopital Cardiologique Bd du Pr Jules Leclercq 590871 E CEDEX Basse Normandie
Personne responsable : Pr Christian Rey Tél : OB1Z80 62rey@chru-lille.fr

CAEN : CHU DE CAEN Avenue Cobte de Nacre 14033 CAEN cedexséhne responsable : Pr
Pascale Maragne Tél : 02 31 06 63d&agnes-p@chu-caen.fr

ROUEN : CHU de Rouen 1, rue de Germont, 76000 Rouen Pezsmsponsable : Dr Isabelle
Durand Tél : 02.32.88.87.58abelle.durand@chu-rouen.fr
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» NANTES : CHU de Nantes Hopital mere-enfant Clinique médigaddiatrique 7 quai Moncousu
44093 Nantes Cedex 1 Personne responsable : Dmidém Gournay Tél : 02 40 08 35 64
veronigue.gournay@chu-nantes.fr

» AMIENS : CHU d'AMIENS place V. Pauchet 80054 Amiens cedeRetsonne responsable : Dr
Amel Mathiron Tél : 03.22.66.83.98athiron.amel@chu-amiens.fr

> POITIERS : CHU de Poitiers 2, rue de la milétrie CHU de POR&EBP 577, 86 021 POITIERS
cedex
Personne responsable Pr P. Roblot et Dr. MichélsuAdrél : 05 49 44 44 22 Fax : 05 49 44 43 83
p.roblot@chu-poitiers.fr // m.adoun@chu-poitiers.fr

» NICE : CHU de NICE Hobpital Pasteur 30 avenue de la vaieainoe BP 1069 06002 NICE cedex 1
Personne responsable Dr Lemoigne Tél : 04.92.0%88/lemoigne.f@chu-nice.fr

» MARSEILLE (AP-HM) :
% AP-HM Sainte Marguerite 270, bd sainte Marguerite 13009 MARSEILLE
Personne responsable Pr Martine Reynaud-GaubertO491.74.46.19nartine.reynaud@ap-
hm.fr
% Hoépital La Timone 264, rue Saint-Pierre 13385 Marseille Cedex 05
Personne responsable : Pr Alain Fraisse Tel 08%H0alain.fraisse@ao-hm.fr

» LYON : Hépital Louis Pradel 28 avenue Doyen Lépine 69677 Lyon-Bron cedex
Personne responsable : Pr Sylvie di Filippo Té 72 35 78 7Xylvie.di-philippo@chu-lyon.fr

» GRENOBLE : CHU de Grenoble BP 217 38043 Grenoble Cedex 09
Personne responsable : Dr Gérard Blaysat Tél 604604 95blaysat@chu-grenoble.fr

» FORT-DE-FRANCE : PZQ BP 632 97261 Fort de France
Personne responsable : Dr H Lucron Tél : 05 961581Huques.lucron@chu-fortdefrance.fr

» REUNION : CHR site CH Félix Guyon Bellepierre 97405 Saint Baxedex
Responsable : Dr T Attali Tél : 02 62 90 58t8dia.attali@chr-reunion.fr
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