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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo almitrina de
administracdo oral ja ndo superam os riscos, pelo que recomenda a revogagdo de todas as
Autorizacoes de Introducdao no Mercado (AIM) desses medicamentos na Unido Europeia.

Em Portugal existe apenas um medicamento com AIM contendo almitrina - Vectarion - mas nado se
encontra comercializado.

A almitrina estd indicada no tratamento de insuficiéncia respiratéria com hipoxemia na bronquite
obstrutiva.

A revisdo de seguranca destes medicamentos foi solicitada pela Agéncia Francesa na sequéncia de
terem sido identificados efeitos secundarios que incluiam perda de peso e neuropatia periférica em
alguns doentes.

O PRAC considerou que as evidéncias disponiveis ndo suportavam as indicacGes terapéuticas da
almitrina como parte do atual tratamento da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica (DPOC) e que
existem alternativas terapéuticas disponiveis, tendo confirmado a existéncia da associacao entre o
tratamento oral com almitrina e a perda de peso e a neuropatia periférica potencialmente grave e
de longa duragao.

Assim, o PRAC concluiu que os riscos dos medicamentos administrados por via oral contendo
almitrina superam os seus beneficios e recomenda a revogacao de todas as AIM desses
medicamentos na Unido Europeia.

A recomendacdo do PRAC sera tida em conta pelo Grupo de Coordenagdo (CMDh) que emitira uma
posicao.
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