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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) foi informada pela Pfizer sobre a decisdo de retirar
voluntariamente do mercado, a nivel mundial, o medicamento Thelin, na sequéncia de dois
casos fatais de lesdao hepatica. A Pfizer decidiu também descontinuar os ensaios clinicos em

Ccurso.

O medicamento Thelin, cuja substdncia activa é o sitaxentano, estd autorizado, na Unido

Europeia, para o tratamento da hipertensao arterial pulmonar desde 2006.

A hepatotoxicidade (efeito toxico a nivel do figado) associada a toma do Thelin é conhecida,
pelo que esta contra-indicado em doentes com insuficiéncia hepatica moderada a grave (Child-
Pugh Classe A-C) e com valores de transaminases elevados anteriores ao inicio do

tratamento.

De acordo com a Pfizer, apenas um pequeno numero de doentes estad a utilizar o medicamento

em Portugal.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagbes e
recomendacdes adicionais sobre esta matéria, nomeadamente apds a reunido mensal do
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) que decorrera entre 13 e 16 de Dezembro de
2010.

Assim, e conforme as orientagcbes da EMA, o Infarmed recomenda a nao interrupcao do

tratamento com o medicamento Thelin até revisdo da terapéutica pelo médico assistente.
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