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Întrebări şi răspunsuri referitoare la planul de urmărire a contaminării medicamentului Viracept (nelfinavir) cu mesilat de etil
In anul 2007 s-au descoperit serii de Viracept, medicament utilizat la pacienţii cu HIV, contaminate cu o substanţă nocivă numită mesilat de etil. Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) şi Comitetul său pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) s-a asigurat că problemele de fabricaţie care duc la contaminare au fost rezolvate. În plus, CHMP a solicitat companiei Roche, care fabrică Viracept, să investigheze mai amănunţit toxicitatea mesilatului de etil, în special în ceea ce priveşte posibilitatea de a determina apariţia cancerului. 

Aceste investigaţii au fost finalizate şi CHMP a concluzionat că pacienţii cărora li s-a administrat Viracept contaminat nu sunt expuşi unui risc crescut de cancer. Ca urmare, Comitetul a decis că nu este necesar ca aceşti pacienţi să fie supravegheaţi pe bază de registre, aşa cum se planificase anterior. 

Ce este Viracept?

Viracept este un medicament antiviral, a cărui substanţă activă este nelfinavir (sub formă de mesilat de nelfinavir). Acesta este disponibil sub formă de comprimate sau pulbere pentru suspensie orală. Se utilizează în asociere cu alte medicamente antivirale în tratamentul adulţilor, adolescenţilor şi copiilor cu vârsta mai mare de 3 ani, infectaţi cu virusul imunodeficienţei umane (HIV-1), virusul care produce sindromul imunodeficienţei dobândite (SIDA).

Ce s-a întîmplat cu Viracept?

În ultimele luni ale anului 2006 şi începutul anului 2007, unele serii de mesilat de nelfinavir au fost contaminate în timpul fabricaţiei cu nivele înalte de mesilat de etil. Mesilatul de etil este o substanţă genotoxică cunoscută (nocivă pentru ADN, materialul genetic al celulelor). Seriile contaminate au fost utilizate pentru fabricarea de comprimate de Viracept care au fost distribuite în toată lumea, într-un număr de 29 ţări, inclusiv 6 din Uniunea Europeană (Franţa, Germania, Italia, Portugalia, Spania şi Marea Britanie). Numărul de pacienţi expuşi la mesilat de etil a fost estimat la 20000-25000. Este posibil ca, în cele mai rele cazuri, utilizarea de Viracept înalt contaminat să fi durat maximum 3 luni. 

Comisia Europeană a fost informată despre contaminare în luna iunie 2007 de către compania Roche, de îndată ce compania a început retragerea Viracept de pe piaţă. Comisia a avut temeri legate de expunerea pacienţilor la mesilatul de etil şi a decis să suspende autorizaţia de punere pe piaţă. În lunile care au urmat, Roche a soluţionat problemele de fabricaţie care au dus la contaminare, suspendarea autorizaţiei de punere pe piaţă a fost anulată iar compania are acum permisiunea să producă din nou Viracept. Furnizarea de Viracept a fost reluată în Belgia, Franţa, Germania, Italia, Olanda, Portugalia, Spania şi Marea Britanie. 
În momentul descoperirii contaminării, CHMP a menţionat că toxicitatea mesilatului de etil este puţin cunoscută. In special, nu a fost posibil să se determine existenţa în medicamente a unui prag de mesilat de etil sub care să nu apară efecte nocive. De aceea, Comitetul a recomandat urmărirea ulterioară a pacienţilor expuşi la medicamentul contaminat, care trebuia realizată prin întocmirea de registre cu pacienţii expuşi la seriile de medicamente înalt contaminate, cu copiii care au utilizat medicamentul sau copiii care au fost născuţi de mame care au utilizat Viracept în timpul sarcinii.

Ce informaţii sunt disponibile în prezent?

Conform solicitării EMEA, compania Roche a finalizat studiile amănunţite asupra efectelor mesilatului de etil. Aceste studii la animale au arătat că există un prag sub care mesilatul de etil nu are un efect nociv asupra ADN-ului (25 mg/kg şi zi la şoarece). 

Experţii companiei au utilizat modele speciale care au permis extrapolarea rezultatelor din studiile de la animale la om. Aceasta le-a permis să calculeze valoarea prag pentru pacienţii expuşi la mesilat de etil (2 mg/kg şi zi). Acest nivel a fost avizat de către experţii Grupului de lucru pentru siguranţă al CHMP.

Pacienţii care au utilizat comprimate de Viracept cu cel mai înalt nivel de contaminare au fost expuşi la nivele de mesilat de etil de aproximativ 0,05 mg pe kg şi zi. Deoarece aceste nivele s-au situat sub nivelul prag, CHMP a concluzionat că pacienţii expuşi la Viracept contaminat nu prezintă risc crescut de apariţie a cancerului, urmărirea acestora conform planificării anterioare nemaifiind necesară.

De aceea, CHMP a concluzionat că nu este necesară întocmirea de registre. 

Care sunt consecinţele pentru pacienţi? 

· Pacienţii care au utilizat Viracept în perioada de distribuire a stocurilor de medicamente contaminate pot fi asiguraţi că nu sunt expuşi unui risc crescut de cancer comparativ cu pacienţii cu HIV care nu au utilizat medicamente contaminate.
· Nu se anticipează existenţa unui risc crescut nici pentru copiii care au utilizat Viracept şi nici pentru copiii născuţi de mame care au utilizat Viracept în timpul sarcinii.

� EMEA a publicat un număr de documente de tip întrebări-şi-răspunsuri referitoare la problemele apărute în legătură cu Viracept . Acestea pot fi găsite pe web-site-ul EMEA, în forma publicată în 6 iunie 2007, 21 iunie 2007 şi 20 septembrie 2007.








