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PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE LA RETIRADA DE VIRACEPT

En la noche del 5 de Junio de 2007, las Agencias Europeas de Medicamentos han sido informadas por
Roche Registration Limited de la contaminacidon con una sustancia perjudicial del medicamento
Viracept. Como consecuencia, el producto esta siendo retirado del mercado en toda la Union Europea
con efecto inmediato.

¢ Qué es Viracept?

Viracept es un medicamento antiviral, disponible en comprimidos o como polvo para uso oral. Se usa,
en combinacién con otros agentes antivirales, para el tratamiento de adultos, adolescentes y nifios
mayores de 3 afios infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), causante del
sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

El principio activo de Viracept, nelfinavir, es un inhibidor de la proteasa. Bloguea un enzima (la
proteasa) necesaria para la replicacion del VIH. Cuando la enzima se bloguea, el virus no puede
reproducirse normalmente y se dificulta su proliferacion, enlenteciéndose la progresion de la
infeccion.

¢Por qué se retira Viracept?

La compafiia que fabrica Viracept, Roche, recibié quejas de pacientes de que los comprimidos de
Viracept tenian un olor anormal. La compafiia, como parte de las investigaciones que llevé a cabo,
realizé analisis adicionales de los comprimidos de Viracept, encontrando que contenian una sustancia
anomala (un contaminante) llamado mesilato de etilo, conocido por sus efectos genotéxicos (causa
dafios al material genético de la célula). La genotoxicidad puede dar lugar a cancer o a efectos
indeseables en el embridn o el feto.

La contaminacidn esté relacionada con el proceso de fabricacion del principio activo (nelfinavir) por
lo que todas las formas farmacéuticas y presentaciones de Viracept pueden estar afectadas. Debido a
ello, la retirada afecta a todas las presentaciones disponibles en la Union Europea.

¢ Cudles son las consecuencias de la retirada para los pacientes?

Los pacientes que estén actualmente en tratamiento con Viracept deben ponerse en contacto con su
médico inmediatamente, ya que se le tendr& que modificar el tratamiento. El cambio de Viracept a otro
antirretroviral debe basarse en el patron individual de resistencias asi como en los otros medicamentos
antirretrovirales que esté recibiendo, por lo que variara de un paciente a otro.

Los pacientes que hayan tomado Viracept pueden haber estado expuestos al mesilato de etilo. El grado
de riesgo para cada paciente es dificil de medir. Puede haber especial motivo de preocupacion en caso
de mujeres embarazadas, dado que las sustancias genotoxicas pueden dafiar al embrion y al feto. Las
mujeres embarazadas que hayan tomado Viracept deben consultar con su médico la actitud a tomar.

Los pacientes deberan seguir también acudir a los Servicios de Farmacia Hospitalaria para devolver la
medicacion que aun obre en su poder.
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