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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOF/ MJA/ am/158
Fecha: 07/10/2014

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 13/14:

Retirada de los productos VIFORT VIGOR capsulas

Se adjunta Alerta de medicamentos ilegales n® 13/14, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producto como complemento
alimenticic VIFORT VIGOR capsulas, pese a no haber sido notificados a las autoridades
competentes, incumpliendo la normativa vigente.

El laboratorio Oficial de Control de ta AEMPS, ha detectado en su composicién la presencia de los
principios activos sildenafilo y yohimbina, no incluidos ni declarados en su etiquetado en cantidad
suficiente para restaurar, corregir o modificar una funcién fisioldgica ejerciendo una accién
farmacologica, lo que e confiere al producto la condicion de medicamento seguin lo establecido en
el articulo 8 de.la Ley 29/2006, de 26 de julio de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

La presencia de sildenafilo representa un elevado riesgo para la salud de los consumidores pudiendo
aparecer, entre otras, reacciones cardiovasculares (infarto de miocardio, arritmia, taquicardias...),
especialmente, en aquellos individuos con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular que
recurren a otros preductos como alternativa a medicamentos de prescripcion.

La yohimbina no esta presente en ningdn medicamento comercializado en Espafa, pero si en
Francia, presentando reacciones adversas del sistema nervioso central, digestivo y cardiovascular,
ademds de presentar diversas interacciones farmacolégicas.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal, la Directora de la AEMPS ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comerclalizacion de VIFORT VIGOR y la retirada de todos los ejemplares del
citado producto.
Para cualguier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org

-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299929
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ASUNTO; ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES N° 13/14

Retirada del producto VIFORT VIGOR c¢épsulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de
la_Consejeria de Asuntos Sociales de la Comunidad Auténoma de Castilla [a Mancha y del
SEPRONA de la Guardia Civil en el marco de ia OPERACION PANGEA VII, de la comercializacion
como complemento alimenficio del producto VIFORT VIGOR cépsulas, por la empresa DESMAR
SANA FOOD, S.L. sila en el Poligono Industrial Valmor, Avda. las Canteras n 87, nave 812,
28340-Madrid. Segun {a informacién disponible, este producto no ha sido nofificado a las
autoridades competentes, de acuerdo con io eslablecido en la normativa vigenis,

Segun los andlisis llevados a cabo par el Laboralorio Oficial de Cantrol de la Agencia Fspafiola de
Medicamentos y Produclos Sanitarios, el mencionado producto contiene los principios activos
sildenafilo y yohimbina, no incluidos ni declarados en su eliquetado en cantidad suficiente para
restaurar, corregir o modificar una funcién fisiolégica ejerciendo una accién farmacolégica, lo que le
conflere al producto la condicidn de medicamento segiin lo establecido en el articulo 8 de la Ley
29/2008, de 26 de julio.

El sildenafilo actda restaurando la funcion eréctil dsteriorada mediante el aumenlo del fiujo
sangulineo del pene por inhibicion selectiva de la fosfodiesterasa-5 (PDE-9),

Los inhibidores de la PDE-6 estan contraindicados en pacientes con infarta agudo de miocardio,
angina inestabls, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, amitmias incontroladas, higotension
(tension arterial < 90/50 mmHg), hipertensién arterial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepética grave y en personas con
antecedentes de neuropatia dplica isquérica anterior no arteritica o con frastormnos hereditarios
degeneralivos de la refina tales como refinitis pigmentosa {una minoria de estos pacientes fienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina),

Este principio activo {nhibidor selectivo de la PDE-5) presenta numerosas interacciones con ofros
medicamentos, pudiendo ademés aparecer reaccianes adversas de diversa gravedad a lener en
consideracion, coma las cardiovasculares, ya que su consumo se ha asociado a infarto agudo de
miocardio, angina inestable, ardtmia ventricular, palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro
vascular, incluso muerte sGbita cardiaca, que se han presentado en mayor medida en pacientes con
anlecedentes de factores de riesgo cardiovascular,

La yohimbina es un antagonista az adrenérgico (simpaticolltico). A dosis débiles es hipertensor y a
dosis més elevadas hipotensor, vasodilalador de los terrforios vasculares periféricos. La
vasodilatacion inducida en los cuerpos cavemnasos s la causante-de su capacidad para mejorar Ja
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funcién sexval. También provoca un aumento del tono y molilidad infestinal as! como un aumente de
fa lipolisis en el adipacita, Deblido a su actividad farmacoltgica a estos niveles ha sido ulilizada en
algunos productos pretendidamente comerciatizados como complementos alimeniicios.

En Espaiia no hay ningln medicamento autorizado que incluya yohimbina en su composicidn. Sin
embargo, en Francia esta autorizado un medicamento que contiene esa sustancia y fiene como
indicacion el tratamiento de la disfuncién eréctil y de ta hipotensién ortostatica, La ficha técnica del
produsto en Francia regoge una serie de acontecimientos adversos relacionados con su tso, que
incluyen; trastomos del sistema nervioso central (SNC) como nerviosismo, irritabilidad, insomnio,
temblor, vértigo, migrafia; prablemas digestivos como néuseas, vémitos yfo diameas; problemas
cardiovasculares fales como ftaquicardia, priapismo. También presenia interacciones
medicamentosas can clonidina e inhibicién de la actividad de los medicamentos anfihipertensivos,

Considerando lo anteriormenle mencionado, asl come que el citado produgto no ha side objeto de
evaluacion y autorizacion previa a fa comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el
articulo 9.1 de la Ley 26/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado itegal, la Directora
de la Agencia, conforme a lo establacido en el artlculo 99 de Ja citada Ley, v en efercicio de las
competencias que le son propias, atrbuidas en su Estatuto aprobado por el Real Decreto
1275/2011, de 16 de sepllsmbre, por el que se crea la Agencia eslalal ‘Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estaluto, ha resuelio con fecha 29 de
septiembre de 2014, adoptar la siguienle medida cautelar;

La prohibicién de la comerciallzacién y la retirada del mercado de todos los ejemplares del
citado producto.

Madrid, 7 de octubre de 2014
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