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Oznamenie Europskej liekovej agentury o stiahnuti lieku VIRACEPT

Farmaceuticka spolo¢nost’ Roche informovala vec€er 5. juna 2007 Europsku liekovu
agenturu (EMEA) o kontaminacii lieku Viracept (nelfinavir), antiretrovirusového lieku
pouzivaného na lie€bu dospelych pacientov, dospievajucich a deti od troch rokov
veku, ktori su infikovani virusom HIV-1. V dbésledku tychto skuto€nosti je tento liek s
okamzitou platnostou stiahnuty z trhu v celej Eurépskej unii.

Roche identifikoval v niektorych Sarziach lieku Viracept neoakavanu pritomnost
kontaminujucej latky etylmesylat (etylester kyseliny metansulfénovej). Etylmesylat je
znama genotoxicka latka, ktora poskodzuje DNA. Je obtiazne zmerat uroven rizika
pre pacientov vyplyvajucu z kontaminacie touto latkou. Toto riziko sa v sucCasnosti
dalej hodnoti.

PretoZze kontaminované mohli byt vSetky sily a liekové formy Viraceptu, spolo¢nost
Roche komplentne stahuje z trhu tento lieku. VSetky balenia Viraceptu, ktoré su v
sucasnosti dostupné na trhu, vratane baleni, ktoré maju pacienti u seba doma, je
nevyhnutné vratit do lekarne.

Je potrebné, aby pacienti, ktori uzivaju Viracept okamzite vyhladali svojho
oSetrujuceho lekara, pretoZze je nevyhnutné nahradit’ tento liek, inym vhodnym liekom
podfa potrieb pacienta. Zmena lieCby Viraceptom za iny antiretrovirusovy liek je
zalozena na individualnej rezistencii jednotlivych pacientov a méze byt u kazdého
pacienta ina.
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Poznamky:

1. SUKL - Statny ustav pre kontrolu lieéiv je podla zékona &.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v
zneni neskorsich predpisov orgénom $tatnej spravy na tseku huménnej farmécie a drogovych prekurzorov. SUKL je
organizaciou, ktord zabezpecuje Statny dozor a vykonava inSpekciu vSetkych farmaceutickych ¢innosti na Gseku
spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a
spravnej lekarnickej praxe na tzemi SR. Jej sucastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a tcinnostou lieciv a
zdravotnickych pombécok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov a registracia zdravotnickych pom6cok.

2. EMEA - Eurdpska liekova agentura so sidlom v Londyne, ktoré schvaluje nové lieky a lieky vyrobené

biotechnologicky. Riesi tiez problémy bezpecénosti liekov, ktoré vznikli v jednotlivych Elenskych Statoch. Mnohé jej

rozhodnutia su pre ostatné ¢lenské Staty zavdzné. Internetova stréanka: www.emea.europa.eu

Kompletnu tlacovu spravu EMEA je mozné najst na stranke: www.emea.europa.eu

Dokument "otézky a odpovede" bude doplneny na internetovej strénke SUKL v piatok 8.6.2007

Dalsie informécie ohladne bezpednosti liekov je mozné ziskat tel. 02 507 01 207, email: pharmacovigilance@sukl.sk

Této tladové sprava ako aj dalsie informécie o praci SUKL sti zverejnené na www.sukl.sk

Kontakt pre média: PhDr. Dana Vyskocilova, 02/5070 1146, vyskocilova@sukl.sk
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