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Perguntas e respostas relativas ao Kantos Master e
nomes associados (diproprionato de
beclometasona/fumarato de formoterol, inalador)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 13.° do Regulamento
(CE) n.© 1234/2008

Em 17 de janeiro de 2013, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um procedimento de
arbitragem relativo ao Kantos Master e nomes associados. Foi solicitado ao Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da Agéncia que procedesse a arbitragem de uma alteracdo pedida a nivel da
Autorizagdo de Introducdo no Mercado para estes medicamentos, no sentido de incluir uma nova
utilizacdo como terapéutica de emergéncia para o alivio agudo dos sintomas de asma. O Comité
concluiu que os beneficios do Kantos Master sdo superiores aos seus riscos no que respeita a nova
utilizacdo e que a alteracdo da Autorizagédo de Introducdo no Mercado pode ser concedida na Alemanha
e nos seguintes Estados-Membros: Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Eslovénia, Espanha,
Estonia, Franca, Finlandia, Grécia, Hungria, Italia, Leténia, Lituania, Luxemburgo, Noruega, Paises
Baixos, Polénia, Reino Unido, Roménia e Suécia.

O que é o Kantos Master?

O Kantos Master € um medicamento que contém duas substancias ativas: diproprionato de
beclometasona, um corticosteroide (um medicamento que reduz a inflamacéo), e fumarato de
formoterol, um broncodilatador (um medicamento que dilata as vias respiratérias e permite uma
respiragdo mais facil) com uma longa duracao de agéo.

O Kantos Master é utilizado como terapéutica de manutencdo em doentes com asma. O medicamento
€ inalado uma ou duas vezes por dia, com a finalidade de manter a asma sob controlo e reduzir os
sintomas. Caso os doentes desenvolvam sintomas da asma (sibilos e dificuldades respiratérias),
recomenda-se a inalagdo de um medicamento broncodilatador diferente, com um inicio de acgdo rapido
e uma curta duracao de agdo para alivio (terapéutica de emergéncia).

O Kantos Master é comercializado em todos os Estados-Membros da UE, exceto Eslovaquia, Irlanda,
Malta, Portugal e Republica Checa, com os nomes Kantos, Formodual, Foster, Inuxair, Innovair e
nomes associados. A empresa que fabrica o medicamento é a Chiesi.
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Porque foi revisto o Kantos Master?

O Kantos Master foi autorizado através de um procedimento de reconhecimento mdtuo baseado numa
autorizacédo inicial concedida pela Alemanha. Em dezembro de 2011, a empresa apresentou um pedido
relativo a uma utilizac&do adicional na Alemanha. A empresa pretendia que a Autorizacdo de Introducéo
no Mercado fosse reconhecida nos seguintes Estados-Membros: Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre,
Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Esténia, Franca, Finlandia, Grécia, Hungria, Italia, Letdnia,
Lituania, Luxemburgo, Noruega, Paises Baixos, Polénia, Portugal, Reino Unido, Roménia e Suécia (os
“Estados-Membros envolvidos™). O pedido referia-se a utilizacdo do Kantos Master como terapéutica de
manutencao da asma e para o alivio dos sintomas quando estes surgem, em vez da utilizagdo de um
broncodilatador de agéo curta diferente (terapéutica de manutencao e alivio ou TMA).

Contudo, os Estados-Membros nao conseguiram chegar a acordo quanto a aceitacdo desta indicacao
para o Kantos Master. Em 13 de dezembro de 2012, a Alemanha remeteu a questao para o CHMP para
um procedimento de arbitragem.

Os fundamentos para o procedimento de consulta prendiam-se com as preocupagdes manifestadas
pela Suécia de que os dados relativos ao Kantos Master submetidos no ambito do pedido ndo eram
suficientes para demonstrar a sua eficacia na TMA. Em particular, no estudo principal que comparou a
utilizacdo do Kantos Master na TMA versus tratamento de manutencdo com o Kantos Master em
combinacdo com um broncodilatador de agéo curta administrado para proporcionar alivio, surgiram
preocupacdes de que o grupo de comparacao poderia ndo ter recebido tratamento de manutengéo
adequado, o que poderia ter feito com que os resultados no grupo TMA parecessem melhores do que
realmente eram.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

O Comité avaliou o estudo apresentado pela empresa para apoiar o pedido.

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis e na discussédo cientifica em sede do Comité,
o CHMP considerou que o Kantos Master demonstrou reduzir o risco de exacerbacdes graves da asma e
prolonga o periodo de tempo entre as exacerbac¢fes quando parte da dose € administrada conforme
necessario, no ambito da TMA. O CHMP constatou que a TMA nao foi comparada com o padrado de
cuidados de acordo com as normas orientadoras atuais, mas concordou nao existir qualquer evidéncia
de que os doentes incluidos no grupo de comparacdo foram subtratados, dado que os doentes de
ambos os grupos apresentaram um beneficio clinico com o tratamento de manutenc¢ao recebido. Teve
igualmente em conta a literatura relevante que suporta o principio da utilizacdo de uma tal associacdo
de corticosteroide e broncodilatador de a¢do prolongada (beclometasona e formoterol) na TMA.

Por conseguinte, o CHMP concluiu que os beneficios do Kantos Master no TMA s&o superiores aos seus
riscos e recomendou a concessdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado na Alemanha e nos
Estados-Membros envolvidos.

A decisédo foi emitida pela Comissao Europeia em 10 de abril de 2013.
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