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Eurdpska liekova agentura (EMEA) a Eurdpska komisia urobili dalSie kroky v nadvéaznosti na
stiahnutie lieku Viracept od spolo¢nosti Roche Registration Limited, z dévodu kontaminacie
lieku Skodlivou latkou. Pacienti, ktori mohli byt vystaveni uc€inkom kontaminacie, budu
podrobne monitorovani, zatial ¢o sa bude zistovat viac informacii o0 moznom Skodlivom
potenciali kontaminujucej latky. EMEA odporucala Eurdpskej komisii, aby pozastavila
registraciu lieku Viracept.

Co je Viracept?

Viracept je protivirusovy liek, pouzivany v kombinacii s inymi protivirusovymi liekmi na
lieCenie dospelych, dospievajucich a deti starSich ako tri roky, ktori si nakazeni (infikovani)
virusom ludskej imunitnej nedostato¢nosti, po anglicky human immunodeficiency virus (HIV-
1), ktory sp6sobuje ochorenie AIDS (acquired immune deficiency syndrome).

Uginnou latkou, liecivom, v lieku Viracept je nelfinavirmesilat.

Co sa stalo s Viraceptom?

V sucasnosti pouzivané Sarze nelfinavirmesilatu boli kontaminované etylmesilatom, znamou
genotoxickou latkou, Skodlivou pre DNK — geneticky material bunky. Liek bol stiahnuty z trhu
a vSetky balenia boli vratené vyrobcovi.

Aké je riziko pre pacientov?

Genotoxicke latky ako je etylmesilat mozu zvySovat riziko vzniku nadorov. V su€asnej dobe
je tazké urcit riziko pre pacientov, nakolko je nedostatok Udajov na urCenie, aké davky
etylmesilatu mézu byt pre ludi toxické.

Aké to ma dosledky pre pacientov?
Pacienti, ktori uzivali Viracept museli mat okamzite zmenenua lieCbu zameranu proti HIV
infekcii.

Pacienti, ktori uzivali Viracept mohli byt vystaveni expozicii (p6sobeniu) etylmesylatu.
Eurdpska liekova agentura (EMEA) pozaduje od farmaceutickej spolo€nosti, aby ich dalej
sledovala. Podrobne sledovani a monitorovani maju byt ti pacienti, ktori dostévali liek
z vysoko kontaminovanych Sarzi, ako aj zeny, ktoré dostavali liek po¢as tehotenstva a deti,
ktoré brali liek Viracept v hociktorom Case, alebo boli vystavené jeho pbsobeniu pred
narodenim.

' The previous question and answer document on the recall of Viracept was published on 6 June 2007, and can
be found here.



Ako sa pacienti dozvedia, ¢i boli exponovani?

Rozsah expozicie etylmesilatom zavisi od rozsahu kontaminacie lieku Viracept, ktory uzivali.
Spolocnost’ uz zistila, ze zvySena kontaminacia sa vyskytla v Sarzach Viraceptu, ktory sa
dostal na trh od marca 2007. Zistili, Ze aj niektoré skor vyrobené Sarze boli v mensej miere
kontaminované. V sucasnej dobe spolo¢nost’ aktivne zistuje, ktorych Sarzi sa kontaminacia
tyka. Pacienti, ktori dostavali potencialne kontaminovany Viracept budld nadalej
monitorovani.

Ako sa teraz postupuje?

Komisia pre lieky (CHMP) odporucila, aby sa registracia lieku Viracept pozastavila z dévodu
obav, Ze jeho kvalita a tym aj jeho bezpecnost nemébze byt garantovana. Stanovisko CHMP
bolo zaslané Eurdépskej komisii, ktora vyda rozhodnutie.

Co sa bude robit v nasledujucich niekolkych mesiacoch?

Dna 13.juna 2007 sa v EMEA stretla skupina expertov, aby zhodnotila dostupné informacie
o etylmesilate. Experti pozaduju, aby spoloCnost urobila Specialne skusky na
experimentalnych zvieratach s ciefom presnejSej identifikacie, aka hladina expozicie je
Skodliva. Plan tychto $tadii, ktory ukazuje, ako sa budu robit, bude kontrolovany CHMP pred
ich za¢atim, aby sa zabezpecilo, Ze su pravne vzhladom na ich Ucel. Predbezné vysledky
budu k dispozicii ku koncu roka.

Dovtedy CHMP navrhuje, Ze hladina etylmesilatu v nelvinaviremesiate ma byt stanovena na
zaklade dostupnych Studii na zvieratach a vedeckom konsenze o genotoxickych necistotach.
Prakticky to koreSponduje s maximalnym dennym prijmom okolo jeden a pol miligramu
etylmesilatu pre dospelého ¢loveka, ktory berie odporiu¢anu dennu davku Viraceptu.

EMEA taktiez spolupracuje s Roche na priprave Planu manazmentu rizika, suboru opatreni
na zabezpecCenie, Ze riziko spojené s kontaminaciou Viraceptu sa oSetruje spravnym
sposobom. Okrem zabezpecenia spbsobov na dalSie sledovanie pacientov, ktori boli
exponovani kontaminovanym Viraceptom, ostatné opatrenia sa zaviedli, ako podrobnejSie
monitorovanie neziaducich u€inkov hlasenych u pacientov, ktori dostavali Viracept.

Akeé opatrenia sa robia, aby sa predchadzalo podobnym pripadom v budtcnosti?
Vyrobné miesta vo Svajciarsku, kde doSlo ku kontaminacii, boli inSpektované. Sprava
z in§pekcie poukazala na problematické oblasti a spolo¢nost pripravila akény plan zamerany
na dévody, preco ku kontaminacii doslo a na prevenciu, aby k nim nedochadzalo.

CHMP odporucala subor opravnych opatreni, ktoré Roche musi urobit.

Bude mat’ aktivita v Europe dopad aj na iné krajiny mimo EU?

Pozastavenie registracie Viraceptu bude mat dopad na dostupnost tohto lieku mimo krajin
EU v pripade, Ze tieto krajiny pozaduju registraciu v EU s cielom uviest' liek na svoj trh.
Kanadsky, japonsky trh a trh USA nie su postihnuté, nakolko u nich dostupné lieky s touto
ucinnou latkou pochadzaju od iného vyrobcu.

V pripade novych informécii bude EMEA tento dokument aktualizovat.



