intrebiri si raspunsuri referitoare la deficitul de aprovizionare cu
medicamentul Vistide (cidofovir)

EMA, 21 februarie 2013

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
fost informata cu privire la retragerea voluntara de pe piatd a unei serii de
medicament antiviral Vistide, utilizat in tratamentul infectiei virale oculare la
pacienti cu sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Intrucat din lantul de
aprovizionare lipsesc in prezent alte serii de medicament Vistide, aceasta
retragere va avea ca rezultat lipsa medicamentului in statele membre ale Uniunii
Europene (UE) in care se afla pe piatda medicamentul. Pentru gestionarea acestei
situatii, EMA recomanda instiinfarea profesionistilor din domeniul sdnatétii din
tarile afectate de deficitul de medicament, printr-o scrisoare care sa ofere
informatii referitoare la situatia aprovizionarii in tara respectiva.

Ce este medicamentul Vistide?

Medicamentul Vistide se utilizeaza pentru tratamentul retinitei virale cu
citomegalovirus (CMV), o infectie virala a retinei (membrana sensibila la
lumina, situata la nivelul peretelui posterior al globului ocular). Aceasta
afectiune poate cauza pierderea vederii. Medicamentul Vistide este utilizat la
pacientii cu SIDA, care nu suferd de boala renala. Medicamentul Vistide trebuie
utilizat numai in situatia in care alte medicamente nu sunt considerate adecvate.
Substanta activd a medicamentului Vistide, cidofovir, face parte din clasa
medicamentelor denumite ,,analogi de nucleotide” si actioneaza prin blocarea
activitatii ADN-polimerazei virale, pe care CMV o utilizeaza pentru producerea
de ADN viral. Daca virusul nu poate produce ADN, acesta nu se poate
reproduce, incetinind raspandirea infectiei.

Medicamentul Vistide are autorizatie de punere pe piatd validd pe intreg
teritoriul Uniunii Europene incepand din data de 23 aprilie 1997 si este
disponibil in urmatoarele state: Austria, Franta, Germania, Irlanda, Italia,
Olanda, Polonia, Portugalia, Spania, Suedia i Marea Britanie.

Care este cauza deficitului de aprovizionare?

In cursul procesului de ambalare, intr-0 serie de medicament Vistide (B120217)
s-au observat particule in suspensie. Aceasta serie fusese distribuita in Austria,
Germania, Italia si Spania si este in curs de retragere de pe piatd. Retragerea de
pe piatd este o masura de precautie, neexistind raportdari de reactii adverse
aparute in asociere cu prezenta particulelor in suspensie in flaconul de
medicament.



Pe perioada investigarii acestei probleme, Compania detindtoare a autorizatiei de
punere pe piatd, Gilead Sciences International Ltd., a oprit productia de
medicament Vistide. In ceea ce priveste calitatea si siguranta medicamentului
Vistide disponibil in prezent, acestea nu constituie motiv de ingrijorare, insa
stocurile sunt foarte limitate. Data fiind lipsa unor serii care sa inlocuiasca seria
afectata, in tarile in care se comercializeazd medicamentul se preconizeaza
aparitia unor deficite de aprovizionare.

In momentul de fatd, durata perioadei de deficit de aprovizionare nu este
cunoscuta.

Care sunt recomandarile CHMP?

Membrii CHMP au stabilit de comun acord sa recomande companiei detinatoare
a autorizatiei de punere pe piatd sd emita un document tip scrisoare adresat
profesionistilor din domeniul sdnatitii din tarile in care se comercializeaza
medicamentul Vistide, prin care sa 11 informeze despre deficitul de
aprovizionare. In Uniunea Europeani sunt disponibile si alte medicamente
pentru tratamentul retinitei cu CMV.

Care sunt recomandarile pentru pacienti?

e Pacientii sunt informati cu privire la deficitul de aprovizionare cu
medicamentul Vistide prevazut. Pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Vistide vor necesita trecerea la tratamente alternative.

e In cursul perioadei de deficit de aprovizionare, medicul curant va selecta
cea mai potrivita alternativa de tratament pentru fiecare pacient.

e Pacientilor care au intrebari, li se recomanda sa discute cu medicul sau cu
farmacistul.

Care sunt recomandarile pentru medicii prescriptori?

e Profesionistii din domeniul sanatatii vor fi informati cu privire la deficitul
de aprovizionare din tara respectiva.

e Orice posibil simptom aparut la pacienti trebuie raportat autoritdtilor
competente nationale si tratat conform ghidurilor de practicd medicala.



