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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca dos antivirais de
acdao direta, utilizados no tratamento da hepatite C cronica, para investigar uma possivel

reativacdo da hepatite B.

Os antivirais de acdo direta! autorizados na Unido Europeia sdo: Daklinza (daclatasvir), Exviera
(dasabuvir), Harvoni (ledipasvir + sofosbuvir), Olysio (simeprevir), Sovaldi (sofosbuvir) e Viekirax

(ombitasvir + paritaprevir + ritonavir).

Esta revisdo surge na sequéncia da notificacdo de casos de reativacdo da hepatite B em doentes
infetados com virus da hepatite B e C e que tinham sido tratados com antivirais de agdo direta

para a hepatite C.

A EMA ird agora avaliar a extensdo da reativacdo da hepatite B em doentes tratados com
antivirais de acdo direta para o tratamento da hepatite C e analisar a necessidade de tomar

medidas adicionais para otimizar o tratamento.

Até que esteja concluida a avaliacdo, os doentes devem continuar a tomar os medicamentos de

acordo com as indicagdes do seu médico, a quem devem recorrer em caso de duvida.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo
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! Os medicamentos Exviera e Viekirax ndo se encontram comercializados em Portugal.
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