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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliaga R) relativo ao Viracept. O

seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos parasfso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a con?ssé @ ma autorizacdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as co m utilizagdo do Viracept.

O que é o Viracept? Q
{

O Viracept é um medicamento que contém assu ia activa nelfinavir. Encontra-se disponivel na
forma de p6 oral (50 mg por grama) e de compWi os (250 mg).

Para que é utilizado o Vira@

O Viracept é um medicamento an@. E utilizado em combinag&o com outros medicamentos
antiviricos no tratamento de ,yadolescentes e criangas com idade superior a trés anos infectados
com o virus da imunodeficj mana (VIH1), o virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia
adquirida (SIDA).

Os médicos s6 dev crever o Viracept a doentes a quem ja tenham sido ministrados
medicamentgs a classe (inibidores da protease), ap6s consideracdo dos antiviricos
anteriorm N irados ao doente e analise das probabilidades de resposta do virus ao tratamento.

O medi sO pode ser obtido mediante receita médica.

C utiliza o Viracept?

atamento com o Viracept deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento da
infecgdo pelo VIH. Para doentes com idade superior a 13 anos, a dose recomendada de Viracept é de
1250 mg duas vezes por dia ou de 750 mg trés vezes por dia, tomada com alimentos. A dose indicada
para criancas com idades compreendidas entre os trés e os 13 anos depende do peso corporal. Os
doentes que ndo sejam capazes de engolir os comprimidos de Viracept podem dissolvé-los em agua ou,
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em alternativa, utilizar o p6 oral. O Viracept deve ser utilizado com precaugdo em doentes com
problemas de figado ou de rins. Para mais informag¢des, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Viracept?

A substancia activa do Viracept, o nelfinavir, € um inibidor da protease. Bloqueia uma enzima, a
protease, envolvida na reproducdo do VIH. Quando esta enzima é bloqueada, o virus nao se reproduz
normalmente, o que retarda a propagacdo da infeccédo. O Viracept, tomado em combinagdo com outros
antiviricos, diminui o nivel de VIH no sangue, mantendo-o baixo. O Viracept n&do cura a infeccdo_ de

ou SIDA, mas pode retardar os danos causados ao sistema imunitario, assim como o desenvolvi

fo

O Viracept, em combinag¢do com outros antiviricos, foi avaliado em dois estudos prk?x, que
incluiram um total de 605 doentes infectados com o VIH, com idade igual o s
primeiro estudo, o Viracept, em associacdo com estavudina (outro antiviric 0

de infec¢Oes e doencgas associadas a SIDA.

Como foi estudado o Viracept? .

13 anos. No
parado com a

estavudina em monoterapia, em 308 doentes ndo tratados anteriormentg ¢ tavudina ou com
inibidores da protease. No segundo estudo, o Viracept, em combinaca dovudina e lamivudina
(outros antiviricos), foi comparado com a associagdo de zidovudina e udina, em 297 doentes ndo
sujeitos anteriormente a qualquer tratamento antivirico. O pringisgl parametro de eficécia foi a
alteracdo do nivel de VIH no sangue (carga viral) e a alte omero de células T CD4, também

designadas por células T, no sangue (contagem de células As células T CD4 sdo um tipo de

glébulos brancos com um papel importante no combaté a ccdes; o VIH infecta essas células,

destruindo-as. ‘

Trés estudos compararam a eficacia dos dois" de dose do Viracept (duas ou trés vezes por dia),
035 doentes. A maioria destes doentes nédo tinha sido

Viracept foi também estudado em 37 criancas.

em combina¢éo com lamivudina e estavudina,

anteriormente tratada com inibidores da@ase

Qual o beneficio demons elo Viracept durante os estudos?

O Viracept, em combinacao c@tros antiviricos, foi mais eficaz do que o medicamento comparador
em ambos os estudos prinfLipdis. Apos 24 semanas de tratamento com o Viracept obtiveram-se
maiores reducgdes da c iral e aumentos na contagem das células CD4, em comparagdo com 0s
medicamentos com% s. N&o se registaram diferencas entre as duas doses estudadas de Viracept.
No segundo est , rga viral diminuiu mais de 99% nos doentes que tomaram a dose mais

Vi mendo diminuido 95% nos doentes que tomaram os medicamentos comparadores.

elevada d Vix
A contage, lulas CD4 aumentou 150 e 95 células/mm3, respectivamente.

O

ir@o ovocou reducgdes semelhantes da carga viral independentemente de ter sido tomado duas
& es por dia. O estudo em criangcas mostrou que o medicamento produz niveis da substancia

o sangue semelhantes aos da dose aprovada para os adultos, sendo os efeitos secundarios e a
elgacia também semelhantes.

Qual é o risco associado ao Viracept?

O efeito secundario mais frequente associado ao Viracept (observado em mais de 1 em cada 10
doentes) é a diarreia. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Viracept, consulte o Folheto Informativo.
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O uso do Viracept é contra-indicado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao nelfinavir
ou a qualquer outro componente do medicamento. O Viracept ndo deve ser administrado a doentes
que estejam a tomar os seguintes medicamentos:

e rifampicina (utilizada no tratamento da tuberculose);erva de S. Jodo (uma preparacao a base de
plantas utilizada no tratamento da depressao);

e omeprazol (utilizado para reduzir os niveis de acidez no estbmago);

¢ medicamentos de metabolismo idéntico ao do Viracept e que sé&o perigosos quando atingem nivej
elevados no sangue. Para a lista completa destes medicamentos consulte o folheto informat b

Nos doentes que tomam o Viracept, os médicos devem considerar a utilizagdo de alternativa

medicamentos que aceleram a decomposi¢do do Viracept, como fenobarbital e carbamaz
(utilizados para tratar a epilepsia). Devem ser tomadas precaug¢des quando o Viracept
simultaneamente com outros medicamentos. Para mais informacdes, consulte o Fo{N rmativo.

Por que foi aprovado o Viracept? O

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os @ios do Viracept séo
superiores aos seus riscos no tratamento combinado antivirico de ad lescentes e criangas com
idade igual ou superior a trés anos, infectados com o virus da imuno%ncia humana (VIH1). O
Comité recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introd no mercado.

Outras informacoes sobre o Viracept @

Em 22 de Janeiro de 1998, a Comisséo Europeii conc&ma Autorizagéo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o mgdi to Viracept.

O EPAR completo sobre o Viracept pode ser co do no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human m es/BUropean Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com

pt, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacé

Este resumo foi actualizado 9‘ iMha vez em 08-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



