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NOTA TECNICA N° 110/07- UAT/PN-DST/AIDS/SVS/MS

Assunto: Orientacio para recolhimento e substituiciao do
Nelfinavir.

As Unidades Dispensadoras de Anti-retrovirais,

1. Na tarde do dia 6 de junho de 2007, o laboratério Roche divulgou nota
informando que recolherd, nos préximos dias, na Europa e em outras regides do mundo,
incluindo o Brasil, todos os lotes do Mesilato de Nelfinavir em pé e em comprimido.
A partir de 12 de junho de 2007, o SICLOM nao permitira a dispensacio do Nelfinavir.

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 4cido etil ester metanosulfonico.

3. A medida de recolhimento aplica-se, neste momento, a todos os lotes do
medicamento.
4, Para que o recolhimento e a substitui¢ao do Nelfinavir comprimidos e p6

transcorra o mais rapido e ordenado possivel, recomendamos que os servicos:

® entrem em contato com os pacientes em uso do Nelfinavir, respeitando
os principios do sigilo e ética, o mais breve possivel, para devoluc¢do do
mesmo e substituicdo por outro anti-retroviral;

® registrem, preferencialmente no prontudrio do paciente, o nimero do lote
de cada frasco aberto devolvido;

¢ informem a Coordenagao Estadual e no endereco: logistica@aids.gov.br
, até o dia 15 de junho de 2007, o estoque de Nelfinavir comprimidos de
250mg e po6 para solugdo oral; e até o dia 30 de junho de 2007 o nimero
de frascos devolvidos;

e aguardem o recolhimento de todos os frascos de Nelfinavir (lacrados ou
abertos) que serd realizada pelo Laboratério Roche, diretamente nas
Unidades Dispensadoras de Medicamentos;

e avaliem os estoques de Lopinavit/ritonavir, Amprenavir, Saquinavir,
Efavirenz e Nevirapina dispensados para adultos, bem como de
Amprenavir, Lopinavir/ritonavir, Efavirenz e Nevirapina, nas
apresentacdes pedidtricas, medicamentos esses, recomendados para




substituicdo do Nelfinavir e caso haja necessidade de reposi¢ao
emergencial, comunicar a Coordenagao Estadual.

REITERAMOS QUE O TRATAMENTO COM NELFINAVIR DEVE SER
MANTIDO ATE SUA EFETIVA SUBSTITUICAO.

Brasilia, 11 de junho de 2007.
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