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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomendou a atualizagdo da informacdo de
prescricdo para o medicamento Victrelis (boceprevir), devido a uma interacdo farmacocinética
com os inibidores da protease atazanavir, darunavir e lopinavir, que pode resultar numa

diminuicdo da biodisponibilidade destes medicamentos.

O medicamento Victrelis, disponivel em Portugal através de uma Autorizagdo de Utilizagdo
Especial (AUE), é utilizado no tratamento combinado da infecdo cronica pelo virus da hepatite

C em adultos.

Os inibidores da protease atazanavir, darunavir e lopinavir sdo antiviricos indicados no
tratamento da infeccdo pelo VIH, administrados em combinagdao com ritonavir, um potenciador

do efeito terapéutico.

Um estudo efetuado em voluntarios saudaveis pelo Titular da Autorizagdo de Introducdo no
Mercado (AIM) do medicamento Victrelis demonstrou que a concentragcdao plasmatica dos trés
inibidores da protease era mais baixa do que o esperado quando administrados em simultdneo
com Victrelis. Do mesmo modo, a concentragdo de Victrelis diminuiu apds a toma concomitante

com darunavir ou lopinavir potenciados pelo ritonavir, mas ndo com atazanavir.

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA concluiu que esta diminuigdo da
concentracdo plasmatica pode significar que estes medicamentos sdo menos efetivos se
administrados em simultaneo a doentes com hepatite C e VIH e esta a aguardar os resultados
dos ensaios clinicos, atualmente a decorrer em individuos coinfetados, para analisar o impacto

clinico desta interagdo medicamentosa.

Enquanto estes resultados ndo estdo disponiveis, o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) do medicamento Victrelis serd atualizado com a informagdo agora
conhecida em individuos saudaveis, incluindo as recomendacles relativas a administragdo
concomitante destes medicamentos.

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53; 1749-004 LISBOA. Tel.: 217987100; Fax 217987316; www.infarmed.pt 1
M-DGIC16/02


mailto:cimi@infarmed.pt

g
2

dp infarmed

-

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

Ministério da Saiide

Face ao exposto, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:

Aos Médicos:

Devem estar cientes de que a concentracdo plasmatica dos inibidores da protease
potenciados pelo ritonavir € diminuida quando administrados concomitantemente com
Victrelis e que a concentracdo deste é diminuida na presenca de darunavir ou lopinavir
potenciados pelo ritonavir. Estas situacbes podem reduzir a efetividade destes

medicamentos.

Victrelis ndo deve ser administrado concomitantemente com darunavir ou lopinavir
potenciados com ritonavir. A coadministragdo com atazanavir potenciado pelo ritonavir
pode ser considerada apos avaliacdo individual, e se estritamente necessario, em
doentes com baixa carga viral e infetados com uma estirpe VIH sem qualquer
resisténcia ao tratamento. Nestes casos a monitorizagdo clinica e laboratorial deve ser

reforgada.

Devem discutir esta informagdo com os seus doentes, que estejam atualmente em
tratamento simultdneo com Victrelis e estes inibidores da protease, e monitorizar

frequentemente a resposta a ambas as terapéuticas.

Sera libertada em breve uma Comunicagdo Dirigida aos Profissionais de Saude com os dados

relativos a esta interagdo medicamentosa e as recomendagdes do CHMP.

Aos Doentes:

Se estiverem em tratamento com estes medicamentos para a hepatite C e infecgdo pelo
VIH, devem discutir as condigdes do seu regime terapéutico com o seu médico na

proxima consulta.

Ndo devem parar nenhum tratamento sem consultar o seu médico.

O Conselho Diretivo

Q\mﬁ

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directiva
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