EMEA 21 iunie 2007
Întrebări şi răspunsuri referitoare la măsurile determinate de retragerea
 medicamentului Viracept
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) şi Comisia Europeană au luat în continuare măsuri în urma procedurii de retragere a medicamentului Viracept al companiei Roche Registration Limited, ca urmare a impurificării cu o substanţă nocivă. Pacienţii posibil expuşi vor fi monitorizaţi pe parcursul strângerii mai multor informaţii referitoare la potenţialul nociv. EMEA a recomandat Comisiei Europene suspendarea autorizaţiei de punere pe piaţă.
Ce este Viracept?

Viracept este un medicament antiviral utilizat în asociere cu alte medicamente antivirale în tratamentul adulţilor, adolescenţilor şi copiilor cu vârsta de 3 ani şi mai mare de 3 ani, infectaţi cu virusul imunodeficienţei umane (HIV-1), virusul care produce sindromului imunodeficienţei dobândite (SIDA). Viracept conţine nelfinavir mesilat. 
Ce s-a întâmplat cu Viracept?

Serii recente de nelfinavir mesilat au fost impurificate cu nivele ridicate de mesilat de etil, o substanţă al cărei potenţial genotoxic (nociv pentru ADN, materialul genetic al celulei) este cunoscut. Medicamentul a fost retras şi toate ambalajele se returnează producătorului. 
Care este nivelul de risc pentru pacienţi?

Substanţele genotoxice, precum mesilatul de etil, pot creşte riscul de dezvoltare al cancerului. În acest moment, este dificil de evaluat riscul pentru pacienţi, deoarece datele existente sunt insuficiente pentru a se stabili dozele de mesilat de etil toxice pentru om.
Care sunt consecinţele pentru pacienţi?
Medicii care administrează în prezent Viracept trebuie să schimbe tratamentul anti-HIV al pacienţilor lor. 

Este posibil ca pacienţii trataţi cu Viracept să fi fost expuşi la mesilatul de etil, iar EMEA a solicitat companiei să stabilească o modalitate de supraveghere ulterioară a acestora. Pacienţii care urmează a fi supravegheaţi şi monitorizaţi îndeaproape sunt cei care au fost expuşi la medicamentul fabricat din seriile cu o impurificare mare, precum şi pacientele gravide care au utilizat medicamentul în timpul sarcinii şi copiii cărora li s-a administrat Viracept sau au fost expuşi la acesta în uter. 
Ce trebuie să ştie pacienţii care au fost expuşi?
Nivelul de expunere la mesilatul de etil depinde de nivelul de impurificare al medicamentului Viracept pe care l-au utilizat. Controlul efectuat cu privire la contaminare a permis companiei să stabilească deja că nivelul cel mai mare de impurificare s-a observat la seriile de Viracept care s-au eliberat începând cu luna martie 2007. Cu toate acestea, ei au verificat şi seriile mai vechi şi au constatat existenţa unei impurificări mai reduse şi la seriile anterioare lunii martie 2007. În prezent, compania identifică în mod activ seriile impurificate, astfel încât pacienţii contaminaţi să poată fi identificaţi şi urmăriţi. 
Care sunt consecinţele retragerii medicamentului pentru medici?
Deoarece medicamentul nu mai este disponibil, medicii trebuie să utilizeze alte medicamente pentru tratamentul pacienţilor cu HIV. În cazul schimbării medicamentului, trebuie să se ţină cont de interacţiunile care apar între diferitele medicamente antiretrovirale. 
Ce se întâmplă acum?
Comitetul Ştiinţific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) a recomandat ca autorizaţia de punere pe piaţă pentru Viracept să fie suspendată
, deoarece în prezent se consideră că nu se poate garanta calitatea şi deci nici siguranţa medicamentului. 
Ce se va întâmpla în continuare?
La data de 13 iunie 2007, la EMEA s-a întâlnit un grup de experţi pentru a evalua datele disponibile la acest moment referitoare la toxicitatea mesilatului de etil. Ei au solicitat companiei să efectueze studii specifice la animale cu mesilat de etil, cu scopul de identifica mai clar care nivel de expunere este nociv. Protocoalele acestor studii care descriu cum se efectuează acestea vor fi verificate de CHMP înainte de începerea lor, pentru a stabili dacă sunt adecvate pentru scopul propus. Rezultatele preliminare vor fi disponibile la sfârşitul acestui an.
Până atunci, CHMP a propus ca nivelul mesilatului de etil din nelfinavir mesilat să fie în concordanţă cu rezultatele disponibile ale studiilor la animale şi consensul ştiinţific referitor la impurităţile genotoxice
. În practică aceasta trebuie să corespundă unei doze zilnice maxime ingerate de aproximativ 1,5 micrograme de mesilat de etil la un pacient adult, căruia i se administrează doza zilnică recomandată de Viracept.
EMEA colaborează cu firma Roche pentru a pune în practică planul de management al riscului, un set de măsuri care să asigure că riscul asociat Viracept impurificat este gestionat într-o manieră adecvată. În plus, pentru găsirea căilor prin care se pot urmări pacienţii expuşi la Viracept impurificat, se vor introduce măsuri precum monitorizarea atentă a rapoartelor de reacţii adverse apărute la pacienţii care au utilizat Viracept.
Ce măsuri se iau pentru a preveni apariţia în viitor a unor probleme similare? 
Locul de producţie din Suedia unde s-a produs impurificarea a fost inspectat. Raportul de inspecţie a evidenţiat unele deficienţe pentru care compania a propus un plan de măsuri care se adresează motivelor impurificării şi prevenirii reapariţiei acesteia. CHMP a recomandat un set de măsuri corective care trebuie pus în practică de firma Roche.
Acţiunile din Europa au impact asupra altor ţări din afara Uniunii Europene? 
Suspendarea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru Viracept va avea impact asupra furnizării acestui medicament în alte ţări din afara UE, care aveau legătură cu autorizaţia europeană a Viracept, pentru a se permite punerea medicamentului pe piaţa lor. În acest caz, se recomandă pacienţilor şi medicilor din afara UE să acceseze web-site-ul Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii. Canada, Japonia şi Statele Unite ale Americii nu sunt afectate, deoarece aici se utilizează nelfinavir mesilat din alte surse.
EMEA va actualiza acest document la apariţia de noi date.
� Documentul anterior cu întrebări şi răspunsuri referitor la retragerea Viracept a fost publicat la date de 6 iunie 2007 şi poate fi găsit pe web-site-ul EMEA.


� Acesta s-a realizat în concordanţă cu prevederile articolului 20 al regulamentului CE nr. 726/2004 iniţiat de Comisia Europeană.


� Acesta este de 0,6 părţi la un milion (ppm).





