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Oggetto:

Per opportuna conoscenza ¢ per quanto di cotnpetenza, si trasmette il comunicato AIFA
relativo al ritiro dal commercia, in via precauzionale, del farmaco Viracept, a causa dells sua
conlaminazione con un agente inquinante.

I centri di infettivologia sono invitati a contattarc i propri pazienti in terapia con Viracept per
concordare evenluali alternative terapeutiche e chicderne 1a restituzione del farmaco,

Distinti saluti.

Referente:

Regione Lombardis 02EB7653287

Al Segretario della FIMMG Regionale

Via Teodosio 33
20131 MILANO

Al Segretario dello SNAMI Regionale

Via Beatrice D’Este 10
20122 MILAND

Al Segretario della CUMT Regionale
Via Tonale 29 ¥
23100 SONDRIO

Al Sepretario del SUMAT Regionale
Via dei Grimani, 11
20146 MILANO

Al Sepretario di Federazione Medici
ViaPioII 3
20153 MILANQ

Al Segretario CIPE
Largo dsi Lombardi, 4
00185 ROMA

Ritiro commetcio farmaco Viracept.

Almalisa Rivolta tel. 02-67653348 o
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Comunicato n® 61 7 giugno 2007

UFFICIO STAMPA

Ritirato dal commercio in via precauzionale farmaco Viracept

Sulla base di una disposizione del’Emea (Apenzia europea dei medicinali) con una
procedura specifica di allerta rapido € stato disposto il ritiro in tutti i Paesi europei del
medicinale Vitacept indicato por la terapia delPALDS,

1l rititey immediato del farmaco, in tutte le conferioni e lotd, si & reso necessario a seguito
dellidentificazione, da parte della casa fatmaceutica Roche, della presenza di un agetite
inquinante inatteso, il mesilato etilico {(anche conosciuto come il etilestere dell'acido
metansolfonico) in aleuni loth di Viracept, Il mesilato etilico ¢ risultate genotossico
(nocive per i DNA) su studi su animali 2 dosi molto superiori a quelle dscontrate nel
Viracept; leffetta sull'uomo non & conosciuto e tuttavia, 2 scopo precauzionale, FIMISA
ha proceduto al tdtiro di tutd § lotd e di tutte le confezioni,

A seguito della decisione europea L'Agenzia Italiana del Farmaco ha disposto il ritiro dal
commercio del farmaco. In Italia, il Viracept viene distribuito esclusivamente dai Cenrri
di Infettivologia specializzati nella cura del’AIDS. T pazienti in terapia con questo
tarmaco sono quindi invitati 4 contattare i proprio Centro di riferimento per
concordate, tra le diverse alternative terapeutiche dispoaibili, quella pit adacta al proprio
caso & per restituire il mmedicinale ritirato.

Ufficia stanepe Agenzia Hafana del Tarmeno: Dotl.isa Aréanna Gusparin
Tel 06 52789418 [Jiwe 06 §978 4225 mail. wfficn. ol pon
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Comunicato stampa

L’Agenzia Ruropea dei Medicinali (EMEA) annuncia il ritiro di Viracept

1.’ Agenzia Buropea dei Medicinali (EMEA) & stata infonnata la sera del 5 givgno 2007 dalla Roche
Registration Limjed di unsa contaminazione ¢on una sostanza nociva che interessa la produzione di
Viracept (nelfinavir), un medicinale antiretrovirale indicate nel trattamento di pazienti adulti,
adolescenti e bambini di eta uguale o superiore a 3 anni infottati dal virus dell’ immunodeficienza
umana HIV-1. Di conseguenza, il medicinale & stato ritirato dal commercio nell’Unione Buropes,
con effetto immediato.

Roche ha identificata la presenza di un agenie inquinante inatteso, il mesilato etilico (anche
conasciuta come I ctilestere dell'acido metansolfonico) in aleuni lotti di Viracept. Il mesilato etilico
3 una sostanza genotossica conosciuta (nociva per il DNA}. 11 livello di rischio per [ pacienti che
deriva da questa contaminazione ¢ difficile da quantiticare ed & attualmente sotto ulteriore
valutazione.

Dal momento che la contaminazione pud riguardare tutti i dosaggi ¢ [orme di Viracept, 'azienda
sta effettuando un ritio completo del medicinale. Tutte le confezioni di Viracept attualmente
disponibili sul mereato, comprese le confezioni che i pazienti possono avere a casa, devono essers
restituili alla farmacia.

I pazienti che assumono Viracept devono quindi meitersi in contatio immediatamente con il loro
medico poiché devranno passare ad un altro medicinale adatio per il loro stato. Passando da
Viracept ad un altro medicinale antiretrovirale & probabile che questo abbia modelli di resistenza
diversi ¢ possona variare da pazienie a paziente.

Note

1. Ul richiamo interessa i 27 Stati membri ¢ I'Islanda di UR, i} Liechtenstein & la Norvegia.

2. Viracept & disponibile come polvers orale 50 mg/g, compresse da 230 mg € compresse da
250 mg rivestite con film. I1 titolare dell’aulorizzazione immissione n commercia & Roche
Registration Limited. Altre informazioni possono essere reperitc nel rapporto pubhtico
europeo di valutazione per Viracept:
ht‘c‘p:/.’uww“emeg,,g_,ugga.eufhgmmg!ocst-mmang{EPAijirgcuptﬁiracegt,htm

3. Un documento di domande e risposle ¢ stato redatto ¢ pud essere trovato gui.

4. Qucslo comunicato stampa, insieme ad altre informazioni sul lavoro def EMEA, pul essere
trovato sul site Web di EMEA: http:/Awww.cmea.curopa.eu



