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Na sequéncia da decisdo de retirada do mercado do medicamento Thelin, divulgada na Circular
Informativa n.°© 215/CD de 10/12/2010, o Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP)

da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) reviu os dados sobre a toxicidade hepatica deste

medicamento e as alternativas terapéuticas disponiveis.

O CHMP analisou os trés casos fatais de lesdo hepatica, um ocorrido no Reino Unido em 2009 e
dois durante os ensaios clinicos efectuados na India e na Ucrania em 2010. Dois destes casos

tiveram uma relagao causal directa com o Thelin.

Os novos dados sugerem que a toxicidade hepatica grave ndo pode ser prevenida em todos os
doentes. Os casos de toxicidade ndo foram associados a factores de risco identificaveis, ndo sdo
detectaveis através da monitorizagdo hepatica e, apods interrupgao do tratamento, ndo se

verificou a recuperacao do doente.

O medicamento Thelin, cuja substancia activa é o sitaxentano, € um antagonista do receptor da
endotelina (ARE). Esta autorizado, na Unido Europeia, para o tratamento da hipertensdo
arterial pulmonar desde 2006.

O titular da autorizacdo de introdugcdo no mercado (AIM) ira retirar o Thelin dos mercados

internacionais, de forma faseada, para permitir a mudanca para uma terapéutica alternativa.

O CHMP verificou que estdo disponiveis outras opgdes de tratamento, incluindo outros
antagonistas do receptor da endotelina — bosentano (Tracleer) e ambrisentano (Volibris).

A toxicidade hepatica pode ser um efeito comum aos outros medicamentos desta classe, mas a
frequéncia e a intensidade podem variar. Assim, deve ser rigorosamente cumprida a posologia
recomendada e monitorizada a fungdo hepatica.

O Comité esta a iniciar uma revisdao cumulativa do perfil hepatotdxico dos AREs para confirmar

se estes continuam a ser uma opgdo terapéutica no tratamento de hipertensdo pulmonar.
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Até a conclusdo desta revisdao, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:

« Sempre que seja utilizado um antagonista do receptor da endotelina (ARE), o médico

deverd cumprir o estabelecido no respectivo resumo das caracteristicas do medicamento;
« O medicamento Thelin ndao deve ser prescrito a novos doentes;

. Os doentes que se encontrem a tomar este medicamento ndo devem interromper o

tratamento sem consultar o médico assistente.

O Conselho Directivo
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