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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PROGRAMA NACIONAL DE DST/AIDS
Ministério da Saude — Unidade 111
SEPN Quadra: 511 Bloco: “C”
70750-543-Brasilia/DF
Tel. (0xx61) 3448 8008 a 8009

NOTA TECNICA N° 109/07- UAT/PN-DST/AIDS/SVS/MS

| Assunto: Orientagéio para recolhimento e substituicdo do Nelfinavir.

As Coordenagées Estaduais e Municipais

1. Na tarde do dia 6 de junho de 2007, o laboratério Roche divulgou
nota informando que recolhera, nos proximos dias, na Europa e em outras
regides do mundo, incluindo o Brasil, todos os lotes do Mesilato de Nelfinavir
em p6 e em comprimido.

2, Segundo informagdes do laboratério produtor, ocorreram relatos
de que alguns lotes de comprimidos de Mesilato de Nelfinavir 250mg
apresentaram um odor alterado. Andlises quimicas detalhadas demonstraram a
presenca de uma impureza no principio ativo, chamada acido etil éster
metanosulfénico.

3. A medida de recolhimento aplica-se, neste momento, a todos os
lotes do medicamento.

4, Diante do exposto, a partir de 12 de junho de 2007, o SICLOM
nao permitira a dispensagéo do Nelfinavir.

5. O Nelfinavir € um Inibidor da Protease, distribuido no Brasil € no
mundo desde 1998, nas apresentagées de comprimidos de 250 mg e po para
solugdo oral (pediatrico), sendo usado por aproximadamente 9 mil pacientes
adultos e 250 criangas no pais.

6. Solicitamos a todos os servicos de saude que, respeitando os
principios do sigilo e da ética, entrem em contato com os pacientes em uso do
Nelfinavir, o mais breve possivel, para substituigao por outro anti-retroviral,
conforme as recomendagdes descritas a seguir:



7.

| - ADULTOS:

Para pacientes em esquema empirico, substituir, conforme as
orientacées das “Recomendagdes para Terapia Anti-Retroviral em
Adultos e Adolescentes Infectados pelo HIV' de 2006, por um dos
seguintes Inibidores de Protease: Lopinavir/ritonavir,
Amprenavir/ritonavir, ou Saquinavir/ritonavir; ou, ainda, para virgens de
Inibidores da Transcriptase Reversa Nao Analogos aos Nucleosideos,
por Efavirenz ou Nevirapina.

Para pacientes com esquema orientado por genotipagem, identificar um
Inibidor de Protease ou um Inibidor da Transcriptase Reversa Nao
Analogo aos Nucleosideos que apresente sensibilidade.

Il - GESTANTES

Para gestantes, substituir por outro Inibidor da Protease ou Nevirapina,
respeitando-se as orientagbes das “Recomendagdes para Profilaxia da
Transmissao Vertical do HIV e Terapia Anti-retroviral em Gestantes”, de
2006. Importante lembrar que o Indinavir é contra-indicado na
gestacao.

lil. CRIANGAS
O Nelfinavir p6 para solugao oral devera ser substituido:

Por Amprenavir/ritonavir ou Lopinavir/ritonavir, nos casos de terapia
instituida empiricamente; ou, ainda, em casos de criangas virgens de
Inibidores da Transcriptase Reversa N&o Analogos aos Nucleosideos,
por Nevirapina ou Efavirenz, para maiores de 3 anos, ou Nevirapina,
para menores de 3 anos.

Para criangas com esquema orientado por genotipagem, identificar um
Inibidor de Protease ou Inibidor da Transcriptase Reversa Ndo Analogo
aos Nucleosideos que apresente sensibilidade, respeitando-se a faixa
etaria.

Recomendamos, ainda, que todos os pacientes que usam

Nelfinavir sejam orientados para que ao se dirigirem aos servicos de saude no
qual sao acompanhados estejam portando o(s) frasco(s) com os comprimidos
em uso, para orientagdes e substituicao do medicamento.

Solicita-se, ainda, aos médicos prescritores:

Que registrem no prontudrio o nimero do Lote do frasco que estava
sendo utilizado pelo paciente;

que informem, caso sejam observados, eventos adversos em pacientes
em uso do Nelfinavir:

a. a ANVISA, no link http://www8.anvisa.qov.br/notivisa/frmCadastro.asp
b. ao laboratério Roche, pelo telefone 0800 7720 292 ou pelo e-mail

8.

brasil.farmacovigilancia@roche.com

Solicitamos especial atengdo aos estoques de Lopinavir/ritonavir,

Amprenavir, Saquinavir, Atazanavir, Efavirenz e Nevirapina dispensados para



adultos, bem como de Amprenavir, Lopinavir/ritonavir, Efavirenz e Nevirapina,
nas apresentagdes pediatricas, medicamentos esses, recomendados para
substituicdo do Nelfinavir e caso haja necessidade de reposicao emergencial,
entrar em contato com logistica@aids.gov.br.

9. Frente ao exposto, o Programa Nacional de DST e Aids solicita
que as Unidades Distribuidoras de Medicamentos anti-retrovirais que
suspendam a distribuigado, a partir da data de hoje, do Nelfinavir compridos
de 250 mg ou pd para solugéo oral.

10. Segue uma nota as Unidades Dispensadoras de Medicamentos.

O TRATAMENTO COM NELFINAVIR DEVE SER MANTIDO ATE SUA
SUBSTITUICAO.

Brasilia, 11 de junho de 2007.

Unidade-de A¢

Aprovo a nota técnica.
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