EMEA 25 iulie 2007
Întrebări şi răspunsuri referitoare la măsurile determinate de retragerea
 medicamentului Viracept
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) lucrează în continuare la măsurile în urma procedurii de retragere a medicamentului Viracept al companiei Roche Registration Limited, ca urmare a impurificării acestuia cu o substanţă nocivă. Ca urmare a evaluării efectuate de toate autorităţile competente implicate în retragerea produsului, în acest moment avem la dispoziţie mai multe informaţii. Recomandarea EMEA către Comisia Europeană referitoare la suspendarea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentul Viracept este valabilă în continuare.
Care este situaţia medicamentului Viracept?

Serii recente de nelfinavir mesilat, substanţa activă din medicamentul Viracept, au fost impurificate cu nivele ridicate de etil mesilat, o substanţă cu potenţial genotoxic (nociv pentru ADN, materialul genetic al celulei) recunoscut. Medicamentul a fost retras de către compania producătoare Roche iar toate ambalajele se returnează producătorului. Până în acest moment, tuturor pacienţilor din Uniunea Europeană care au fost trataţi cu Viracept trebuie să li se fi schimbat tratamentul.
Informaţii detaliate despre acţiunile întreprinse de la momentul iniţierii procedurii de retragere pot fi găsite în documentele anterioare cu întrebări şi răspunsuri.
Ce evoluţii au apărut de la întâlnirea CHMP din iunie 2007?

La întâlnirea sa din iunie, CHMP a recomandat suspendarea
 autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentul Viracept iar Comisia Europeană pregăteşte o decizie în acest sens. 


Din acel moment, au mai avut loc următoarele evenimente:

· La data de 6 iulie 2007, la solicitarea EMEA, a avut loc o întâlnire la care au participat compania Roche, EMEA, Comisia Europeană, Organizaţia Mondială a Sănătăţii (OMS) şi autorităţile competente de reglementare din Spania şi Elveţia. Compania a prezentat progresele făcute în întocmirea planului de acţiune pentru abordarea cauzelor care au determinat contaminarea şi pentru prevenirea apariţiei unor noi astfel de probleme. Compania speră să deţină un raport complet la jumătatea lunii august, disponibil pentru a fi evaluat de CHMP.
·    La data de 18 iulie 2007, Grupul de lucru pentru farmacovigilenţă (Pharmacovigilance Working Party=PhVWP), grup de experţi al CHMP pentru probleme de siguranţă a medicamentelor, a reevaluat propunerea companiei Roche pentru registrele de pacienţi. Mai multe informaţii în legătură cu acest aspect pot fi găsite în acest document.

· Experţii în toxicologie ai EMEA au reevaluat studiile de toxicitate propuse de compania Roche, studii destinate identificării cu precizie a valorii nivelului nociv de expunere. Compania a planificat trei studii, dintre care două vor începe la sfârşitul lunii iulie.     


Care sunt consecinţele pentru pacienţi?

Deoarece este posibil ca pacienţii trataţi cu Viracept să fi fost expuşi la mesilatul de etil, Roche întocmeşte registre de pacienţi. În acest context, pentru întocmirea registrelor, toţi medicii care au recomandat Viracept au fost contactaţi direct.

Se întocmesc două registre de pacienţi:

· un registru pentru pacienţii care au fost expuşi la medicamentul fabricat din seriile cu grad mare de impurificare. Aceste serii s-au distribuit în Franţa, Germania, Italia, Portugalia, Spania şi Marea Britanie, începând cu luna martie 2007 şi până la momentul retragerii;
· un registru va include 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. Acest registru include pacienţii trataţi din anul 1998, momentul punerii pentru prima dată pe piaţa UE a medicamentul Viracept.
Toate registrele întocmite la solicitarea EMEA au fost elaborate de compania Roche în cooperare cu autorităţile naţionale din fiecare stat membru.

Toţi pacienţii incluşi în registre vor fi monitorizaţi semestrial, pe o perioadă de 5 ani. Pacienţii vor fi supravegheaţi de medicii acestora, care le vor verifica starea de sănătate. 

Care este impactul acţiunilor EMEA din Europa 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 se bazau pe autorizaţia europeană a Viracept pentru a permite punerea medicamentului pe piaţa ţării respective. EMEA a menţinut un contact regulat cu OMS din momentul retragerii primului produs. OMS este informat despre măsurile întreprinse de deţinătorul autorizaţiei de punere e piaţă cu privire la deficienţele de fabricaţie şi la reluarea furnizării medicamentului, acţionând în concordanţă pentru statele din afara UE.
EMEA va actualiza acest document la apariţia de noi informaţii.

� Documentul anterior cu întrebări şi răspunsuri referitor la retragerea Viracept a fost publicat la data de 6 iunie 2007 şi 21 iunie 2007 şi poate fi găsit pe web-site-ul EMEA.


�  Aceasta s-a desfăşurat în contextual procedurii de evaluare în condiţiile articolului 20 al Regulamentului CE 726/2004 iniţiat de Comisia Europeană.





