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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES N2 1/2021

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento a través de la

Consejeria de Sanidad de Galicia, la Consejeria de Salud de Murcia y la Seccién SEPRONA de la Guardia Civil de
Asturias de la comercializacién del producto VICANPLUS cépsulas.
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Por lo que se indica en su etiquetado, este producto
ha sido distribuido por la empresa Natural Innova

S.L. sita en calle Dr. Domingo Artes, 23, 04009
Almeria. '

Segun los andlisis llevados a cabo por la AEMPS, el
mencionado producto contiene las sustancias
activas sildenafilo y tadalafilo, indicados para
restaurar la funcién eréctil deteriorada mediante el
aumento del flujo sanguineo del pene. Dichas
propiedades farmacolégicas le confieren Ila
condicion legal de medicamento segin lo
establecido en el articulo 2 a) del texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Los citados principios activos no se declaran en su etiquetado, que indica engafiosamente una serie de
productos de origen vegetal, omitiendo toda referencia a su verdadero contenido y a los numerosos efectos
secundarios y posibilidad de interacciones que presentan con otros medicamentos.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y autorizacién previa a la ‘comercializacion por la AEMPS, siendo por tanto su presencia en el

mercado ilegal, la Directora de la Agencia ha resuelto adoptar la siguiente ‘medida cautelar: La prohibicién de la
comercializacién y la retirada del mercado de todos los ejemplares del citado producto.
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La AEMPS retira el producto VICANPLUS capsulas
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o La AEMPS informa de la presencia en este producto de sildenafilo y
tadalafilo, lo que le confiere la condicion de medicamento, no
habiendo sido objeto de evaluacién y autorizacién por esta Agencia

o La Agencia, por fanto, ha ordenade Ila prohibicién de Ia
comercializacién y la retirada del mercado de todos los ejemplares

de este producto

La Agencia. Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de la Consejeria de Sanidad de Galicia, la Consejeria de Salud
de Murcia y la Seccién SEPRONA de Ia Comandancia de Gijén, en el marco de Ia
Operacion Pangea Xlll, de la comercializacién del producto VICANPLUS cédpsulas.
Segln se indica en su etiquetado, este producto ha sido distribuido por la empresa
Natural Innova S.L. sita en calle Dr. Domingo Artes, 23, 04009 Almeria.

Segun los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta
Agencia, el mencionado producto contiene las sustancias activas sildenafilo y
tadalafilo en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar una funcién
fisiolégica ejerciendo una accién farmacolégica, lo que le confiere la condicién legal
de medicamento seg(n lo establecido en el articulo 2 a) del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. Estas sustancias no se declaran en su
etiquetado, que indica engafiosamente una serie de productos de origen vegetal.

El sildenafilo y el tadalafilo estdn indicados para restaurar la funcién eréctil
deteriorada mediante el aumento del flujo sanguinec del pene por inhibicién
selectiva de la fosfodiesterasa 5 (PDE-5). Los inhibidores de la PDE-5 estin
contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio, angina inéstable,
angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias ‘incontroladas, hipotensién
{tensién arterial < 90/50 mmHg), hipertensién arterial no controlada, historia de
accidente isquémico cerebral (ictus isquémico), en pacientes con msuﬂmenma
hepdtica- grave y en personas con antecedentes de neuropatia Sptica isquemu:a
anterior no arteritica o con trastornos hereditarios degenerativos de la retina tales
como retinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen trastornos
genéticos de las fosfodiesterasas de la retina). Los inhibidores selectivos de la PDE-5
presentan numerosas interacciones con otros medicamentos, pudiendo ademas
aparecer reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracién, como las
cardiovasculares, ya que su consumo se ha asociado a infarto agudo de miocardio,
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angina inestable, arritmia ventricular, palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro
vascular, incluso muerte subita cardiaca, que se han presentado en mayor medida en
pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular para los cuales
estarfa contraindicado. -

Este. producto se presenta como un broducto hatural, ocultando al consumidor su
verdadera composicién y dando informacién engafiosa sobre seguridad. En particular,
la presencia de sildenafilo y tadalafilo supone un riesgo para aquellos individuos
especialmente susceptibles 'de padecer reacciones adversas con ‘el consumo de
inhibidores de la PDE-5. Precisamente estos individuos podrfan recurrir a productos
de este tipo, pretendidamente naturales, a_base de plantas, como alternativa
tedricamente segura a fos medicamentos de prescripcion  autorizados. Estos
productos se presentan ademas haciendo hincapié en su supuesta seguridad, basada
engafosamente en su composicion natural. 3

Considerando los riesgos anteriormente mencionadoes, asi como que el 'citado
producte no ha sido objeto de evaluacién y autorizacién previa a la comercializacion
por parte de esta Agencia, como consta en el articulo 9.1 del texto refundido aprobado
por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio, siendo su presencia en el mercado
ilegal, la Directera de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 109 del
citado texto refundido, ¥y en ejercicio de las competencias que le son propias,
atribuidas en su Estatuto aprobado por el Real Decreto 1275/207], de 16 de septiembre,
por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicidn de la' comercializacién y la retirada del mercado de todos los
ejemplares del citado producto.
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Fig.1: Imagen del producto VICANPLUS capsulas.
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