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Co je Viracept?

Viracept je protivirusovy liek, ktory je dostupny ako tablety alebo prasok na pripravu
suspenzie, ktora sa vypije. Pouziva sa v kombinacii s inymi protivirusovymi liekmi na
lieCenie dospelych, dospievajucich a deti starSich ako tri roky, ktori si nakazeni
(infikovani) virusom [udskej imunitnej nedostatoCnosti, po anglicky human
immunodeficiency virus (HIV-1), ktory spésobuje ochorenie AIDS (acquired immune
deficiency syndrome).

Ucinnou latkou (lieCivom) v lieku Viracept je nelfinavir, ktory je inhibitorom proteaz.
Blokuje enzymy (proteézy), ktoré su zapojené do rozmnozovania virusu HIV. Ked sa
tento virus zablokuje, nembze sa normalne rozmnoZovat, ¢o spOsobi spomalenie
Sirenia infekcie.

Co znamena stiahnutie lieku z trhu?

Stiahnutie lieku je postup, ktorym sa dosiahne, aby prislusny liek nebol viac dostupny
na trhu. Stiahnutie sa méze urobit z r6znych dbvodov, napriklad pre problémy s
vyrobou niektorych Sarzi (Sarza je liek vyrobeny v jednom vyrobnom cykle) a
vysledkom je, Ze takio chybne vyrobené lieky sa vratia vyrobcovi obyc€ajne
prostrednictvom lekarni alebo distribu¢nych firiem, ktoré lekarne zasobuju.

Preco bol liek Viracept stiahnuty?

Spolo¢nost Roche, ktora liek vyraba, dostala niekolko staznosti od pacientov, ze
tablety Viracept, ktoré uzivaju maju nezvyc€ajny zapach. Farmaceuticka firma, ako
sucast preverovania tychto staznosti urobila niekolko analyz tabliet Viraceptu. Zistila,
Ze obsahuju kontaminujucu latku - etylmesylat. Etylmesylat (etylester kyseliny
metansulfénovej) je genotoxickou latkou (tzn. Ze poskodzuje DNA, o je geneticky
material buniek). Genotoxické latky mézu vyvolat nadorové ochorenia alebo ak sa
pouzivaju pocas tehotenstva mézu spbsobit’ poSkodenie dietata v tele matky.

Ku kontaminacii prislo po€as vyroby lie€iva nelfinavir a kontaminované moézu byt
vSetky liekové formy, tzn. tablety alebo prasky na pripravu napoja lieku Viracept.
Farmaceuticka spolo¢nost sa preto rozhodla stiahnut’ vSetky tieto lieky z trhu v celej
Eurdpskej unii.



Aké to ma dosledky pre pacientov?

Pacienti, ktori v suC€asnosti uzivaju Viracept musia okamzite navstivit svojho
oSetrujuceho lekara, pretoze musia mat zmenenu protivirusovu liecbu. Vymena
Viraceptu za iny protivirusovy liek je zavisla na individuélnej rezistencii jednotlivych
pacientov ako aj na ostatnych protivirusovych liekoch, ktoré méze pacient uzivat, a
méze byt preto rozdielna u réznych pacientov.

Pacienti, ktori uzivaju Viracept mohli byt vystaveni p6sobeniu etylmesylatu. Je tazké
zmerat mieru rizika u tychto pacientov. ZvySena opatrnost je potrebna u tehotnych
Zien, pretoze genotoxické latky mézu poskodit e$te nenarodené dieta. Tehotné Zeny,
ktoré uzivali Viracept sa maju poradit so svojim oSetrujucim lekarom, aké dalSie
kroky treba podniknut.

Pacienti podra pokynov uverejnenych v stanovisku SUKL musia vratit véetky, aj
Ciasto€ne minuté balenia lieku Viracept do lekarne, v ktorej im tento liek bol vydany.
Lekéren posle vSetky tieto lieky naspat vyrobcovi.

Aké su dosledky stiahnutia pre predpisujucich lekarov?

Pokial Viracept nebude dostupny, lekari maja pouzit alternativne lieky na liecbu
svojich HIV-pozitivnych pacientov. Pri zmene lie€by musia zobrat do uvahy mozné
interakcie medzi r6znymi antiretrovirusovymi liekmi.

Co sa bude diat’ d’alej?
Eurépska liekova agentura a farmaceuticka spolocnost vykonavaju dalSie
preverovanie vyrobnych postupov pre liek Viracept, aby zistili presna pri€inu
kontamindcie tohto lieku.

AKTUALNA SITUACIA V SLOVENSKEJ REPUBLIKE

Na Slovensku liek Viracept predpisuju len traja $pecializovani lekari a v ¢ase jeho
stiahnutia sa v Styroch lekarfach, ktoré liek vydavaju nachadzalo priblizne 100 baleni
lieku Viracept.

Lekarne boli o stiahnuti lieku okamzite priamo informované zo strany drzitefa
rozhodnutia o registracii lieku a taktiez zo strany SUKL. Momentalne by uz Ziadne
balenie lieku Viracept nemalo byt dostupné na trhu.

Pacientom, ktori liek Viracept uzivaju odporu€ame €o najskér navstivit odborného
lekara, ktory zabezpeci pokraCovanie lieCby inym vhodnym liekom.

SUKL bude verejnost informovat akonahle ziska dalsie nové informéacie.



