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No passado més de marco, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) iniciou uma revisdo de
seguranca dos antivirais de agdo direta?, utilizados no tratamento da hepatite C croénica, para
investigar uma possivel reativacdo da hepatite B, conforme divulgado na Circular Informativa N.°
42/CD/550.20.001, de 18-03-2016.

Adicionalmente, em abril foram disponibilizados dados de um estudo? sobre o risco de recorréncia
de carcinoma hepatocelular em doentes que tinham sido tratados com antivirais de acao direta

para a hepatite C.

Assim, o ambito da revisdo de seguranca destes medicamentos foi alargado para avaliar também

o risco de cancro hepatico.

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 Presidente do Conselho Diretivo
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! Os antivirais de agdo direta autorizados na Unido Europeia sdo: Daklinza (daclatasvir), Exviera (dasabuvir), Harvoni
(ledipasvir + sofosbuvir), Olysio (simeprevir), Sovaldi (sofosbuvir) e Viekirax (ombitasvir + paritaprevir + ritonavir
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