EMEA 6 iunie 2007
Întrebări şi răspunsuri referitoare la retragerea medicamentului Viracept
În seara zilei de 5 iunie 2007, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a fost înştiinţată de către compania Roche Registration Limited cu privire la impurificarea cu o substanţă nocivă care a afectat producţia de Viracept. Ca urmare, produsul se retrage de pe piaţa UE, cu efect imediat.
Ce este Viracept?

Viracept este un medicament antiviral, disponibil sub formă de pulbere pentru suspensie orală. Acesta este 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).

Substanţa activă din Viracept, nelfinavir, este un inhibitor de protează. Acesta blochează enzima (proteaza) care este implicată în reproducerea HIV. Când enzima este blocată, virusul nu se mai reproduce în mod normal, încetinindu-se răspândirea infecţiei. 
Ce este o retragere?

Retragerea este o procedură prin care un medicament poate fi îndepărtat de pe piaţă. Retragerile se pot realiza din multe motive, precum probleme apărute la fabricarea unei serii (unui lot) de medicament, şi are ca scop reîntoarcerea seriei afectate la producător, în general prin intermediul depozitelor şi al farmaciilor. 
De ce este retras Viracept?
Roche, compania care produce Viracept, a primit câteva plângeri de la pacienţi referitoare la comprimatele de Viracept, care aveau un miros neobişnuit. În cadrul procedurii de investigare a plângerilor, compania a efectuat câteva analize ale comprimatelor. S-a descoperit că acestea conţineau o substanţă neaşteptată (o impuritate), numită mesilat de etil. Mesilatul de etil mai este cunoscut ca etilesterul acidului metan sulfonic, despre care se ştie că este o substanţă genotoxică (dăunătoare pentru ADN, materialul genetic al celulei). Substanţele genotoxice pot produce cancer sau, dacă sunt utilizate în timpul sarcinii, pot fi dăunătoare pentru făt (copilul din uter).
Impurificarea are legătură cu modul de fabricare a substanţei active nelfinavir, astfel încât afectează toate concentraţiile şi formele de prezentare ale Viracept. Compania a decis să organizeze o acţiune de retragere imediată a tuturor ambalajelor cu Viracept din UE.  
Care sunt consecinţele pentru pacienţi?
Pacienţii cărora li se administrează în prezent Viracept trebuie să i se adreseze imediat medicului, care le va schimba tratamentul antiretroviral. Schimbarea medicamentului Viracept cu alt medicament antiretroviral se va face ţinând cont de tipul de rezistenţă individuală şi de alte medicamente anti-HIV utilizate de pacient, şi poate varia de la pacient la pacient.
Este posibil ca pacienţii trataţi cu Viracept să fi fost expuşi la mesilatul de etil. Nivelul de risc pentru pacienţii care utilizează această substanţă este dificil de măsurat. Poate exista o problemă în cazul pacientelor gravide care au utilizat medicamentul, deoarece substanţa genotoxică poate fi nocivă pentru făt (copilul nenăscut). Pacientele gravide care au utilizat Viracept trebuie să discute cu atenţie cu medicii lor despre acţiunile ulterioare care trebuie întreprinse.
De asemenea, pacienţii trebuie să urmeze instrucţiunile din propria ţară cu privire la returnarea ambalajelor cu Viracept neutilizate sau utilizate parţial, la farmacii sau direct la producător.
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 va întâmpla în continuare?
Compania efectuează investigaţii suplimentare la nivelul procesului de producţie a Viracept, pentru a identifica motivul exact al impurificării. 

EMEA va actualiza acest document în momentul în care vor fi disponibile informaţii noi.
