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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Malinahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Information Uber die Marktriicknahme von Thelin® (Sitaxentan)

Thelin 100 mg Filmtabletten; Zulassungsnummer: EU/1/06/353/001-005

Zulassungsinhaber: Pfizer

Wirksamer Bestandteil: Sitaxentan

Thelin gehort zu der Gruppe der Endothelinrezeptorantagonisten und ist zugelassen zur
Behandlung von Patienten mit pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) zur Verbesserung der

korperlichen Belastbarkeit.

Thelin® (Sitaxentan) wird wegen nicht vorhersehbarer Verlaufe schwerwiegender
Leberschadigungen weltweit vom Markt genommen.

Patienten, die mit Thelin® behandelt werden, sollten so bald wie maoglich und entsprechend der
lokalen Richtlinien auf eine alternative Therapie umgestellt werden. Bis dahin soll den Patienten
empfohlen werden, Thelin® nicht abzusetzen und so schnell wie méglich ihren behandelnden Arzt
aufzusuchen. Die Versorgung mit Thelin® wahrend der Umstellungsphase wird sichergestellt.
Bitte beachten Sie, dass

e Neueinstellungen von Patienten auf Thelin® nicht mehr vorgenommen werden sollen.

e alle klinischen Studien mit Thelin® abgebrochen werden.

e entsprechend der aktuellen Produktinformation Patienten, die beim Absetzen von Thelin®
abnorme Leberenzymwerte haben, weiterhin regelmaRig kontrolliert werden sollen.
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Weitere Informationen zu den Sicherheitsbedenken:

Es wurde eine Uberprifung von Todesfallen in Zusammenhang mit Leberschadigungen
durchgefuhrt, zu denen ein Fall nach Markteinfiihrung in GroRbritannien im Jahr 2009 und zwei
Falle in Indien und der Ukraine innerhalb klinischer Studien im Jahr 2010 z&hlten. Ein neu
erkanntes idiosynkratisches Muster der Leberschadigung in Verbindung mit Thelin® kann nicht
ausgeschlossen werden. Dieser Effekt scheint nicht mit erkennbaren Risikofaktoren assoziiert zu
sein und kann auch bei den monatlichen Routinekontrollen nicht mit Sicherheit erkannt werden.
Die Leberschadigung hat sich, zumindest in einigen Féllen, auch nach Absetzen von Thelin® nicht
zuriickgebildet.

Auf Basis der aktuellen Informationen und angesichts der Verfligbarkeit von alternativen
Behandlungsmaéglichkeiten ist ein positives Nutzen / Risikoverhaltnis von Thelin® fir die PAH
Patienten nicht mehr gegeben.

Der Zulassungsinhaber hat alle Thelin-verschreibenden Arzte, ausgebende Apotheken sowie die
ensprechenden Patientenorganisationen in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Thelin® (Sitaxentan) dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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