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Descontinuacao da comercializacao de cloridrato de nefazodona em aguns paises

Vimos por meio desta reiterar nosso compromisso com a transparéncia das informagdes aos médicos e
pacientes para auxilia-los no processo de tomada de decisdo quanto a prescricido médica e uso de

medicamentos no tratamento de doengas.

Cloridrato de nefazodona (Serzone®), comercializado pela Bristol-Myers Squibb, foi recentemente retirado
do mercado em alguns paises devido a relatos de hepatotoxicidade. No Canada, a Bristol-Myers Squibb
decidiu pela suspensao da comercializagdo apos relatos de casos de dano hepatico em 51 pacientes
utilizando a nefazodona, incluindo um relato de morte entre dois individuos transplantados. Casos de
dano hepatico ocorreram em poucas semanas do inicio da terapia ou mesmo apdés o uso continuo por até
3 anos. Até agora nao foi identificado nenhum fator de risco preditivo em pacientes que desenvolveram
faléncia hepatica irreversivel. Além disso nenhuma estratégia clinica, como realizagéo de testes de rotina

de fungao hepatica, na redugéo do risco de faléncia hepatica pode ser identificada.

Tanto na Suécia como no restante da Europa, a Bristol-Myers Squibb também suspendeu a
comercializagdo do produto visto que o produto ndo tinha uma expressao muito grande naqueles

mercados.

Em outros paises, no entanto, incluindo EUA e Brasil, o produto continua sendo comercializado. Em 2001,
a Bristol-Myers Squibb incluiu uma adverténcia na bula tanto americana como brasileira, baseada nos
relatos de hepatotoxicidade associados com o produto. Como desde entdo ndo houve alteragbes na taxa
de relatos clinicos de casos confirmados de faléncia hepatica aguda que levasse a transplante e/ou morte
associados com o uso de nefazodona, decidiu-se pela manutengéo da comercializagao do produto nestes
paises. O FDA indicou que baseado em dados submetidos no ultimo ano, eles ndo tém nenhum plano de

agao regulatéria a ser realizado.

A Bristol-Myers Squibb Brasil conta com uma Area de Farmacovigilancia que continuara acompanhando e
relatando os eventos adversos ocorridos com o produto no Brasil e no mundo. Desde a introdugao da
nefazodona no mercado brasileiro (abril de 1995), ndo houve relatos de eventos adversos graves com o
produto.
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