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BiResp Spiromax (budesonida / formoterol)
Um resumo sobre BiResp Spiromax e porque esta autorizado na UE

O que é BiResp Spiromax e para que é utilizado?

BiResp Spiromax é um medicamento que contém as substancias ativas budesonida e formoterol. E
utilizado para o tratamento da asma em adultos e adolescentes com 12 ou mais anos de idade anos
nos quais a utilizacdo de um medicamento de associacdo é adequada. Pode ser utilizado em doentes
com doenga ndo adequadamente controlada com corticosteroides e agonistas beta-2 de curta duragao
de agdo (outros medicamentos para a asma) administrados por via inalatdria ou em doentes com
doenca adequadamente controlada com corticosteroides e agonistas beta-2 de longa duracdo de acao
(como a budesonida e o formoterol) administrados por via inalatéria.

BiResp Spiromax é igualmente utilizado para o alivio dos sintomas da doenga pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC) grave em adultos com antecedentes de exacerbagdes (crises agudas) da doenca
apesar do tratamento regular. A DPOC é uma doencga cronica em que as vias aéreas e 0s sacos de ar
no interior dos pulmdes ficam danificados ou bloqueados, causando dificuldades respiratérias.

BiResp Spiromax é um medicamento hibrido, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia contendo as mesmas substancias ativas, mas BiResp Spiromax é administrado com um
inalador diferente. O medicamento de referéncia para BiResp Spiromax é Symbicort Turbohaler.

Como se utiliza BiResp Spiromax?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel na forma de um pd para
inalagdo num dispositivo inalador portatil e cada inalagdo fornece uma dose fixa do medicamento.
BiResp Spiromax 160/4,5 microgramas (160 microgramas de budesonida e 4,5 microgramas de
formoterol) pode ser utilizado tanto para o tratamento regular da asma como para a utilizacdo «em
alivio», quando necessario. Também pode ser utilizado para o tratamento dos sintomas da DPOC em
doentes adultos. A dosagem mais elevada, BiResp Spiromax 320/9 microgramas (320 microgramas de
budesonida e 9 microgramas de formoterol), sé pode ser utilizada para o tratamento regular da asma
e dos sintomas da DPOC.

No tratamento regular da asma, a dose recomendada é de 1 a 4 inalagbes, duas vezes por dia,
dependendo da dosagem a ser utilizada, da idade e do nivel de gravidade da asma. Enquanto
terapéutica de alivio da asma, os doentes podem fazer 1 ou 2 inalagGes adicionais de

BiResp Spiromax 160/4,5 microgramas apenas para aliviar os sintomas. Caso os doentes necessitem
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de mais de 8 inalagbes por dia, recomenda-se que falem com o médico, para que este reavalie a
terapéutica da asma.

No tratamento da DPOC, a dose recomendada é de 1 ou 2 inalagdes, duas vezes por dia, dependendo
da dosagem a ser utilizada.

Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona BiResp Spiromax?

As duas substancias ativas de BiResp Spiromax sdo bem conhecidas e estdo presentes em diversos
medicamentos utilizados no tratamento da asma e da DPOC, isoladamente ou em associagdo com
outros medicamentos.

A budesonida pertence a um grupo de medicamentos anti-inflamatdrios denominados corticosteroides.
Funciona de forma semelhante as hormonas corticosteroides de ocorréncia natural, reduzindo a
atividade do sistema imunitario ao fixar-se a recetores em diversos tipos de células imunitarias. Isto
leva a uma diminuigdo da libertagdo das substéncias envolvidas no processo inflamatério, tal como a
histamina, ajudando, desse modo, a manter as vias aéreas desobstruidas e permitindo ao doente
respirar com maior facilidade.

O formoterol é um agonista beta-2 de acdo prolongada. Atua ligando-se aos recetores conhecidos
como recetores beta-2 presentes nos musculos das vias aéreas, provocando o relaxamento dos
musculos, o que mantém abertas as vias aéreas e ajuda o doente a respirar.

Como foi estudado BiResp Spiromax?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos das substancias ativas nas utilizacdes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Symbicort Turbohaler, e ndo necessitam ser repetidos
para BiResp Spiromax.

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de
BiResp Spiromax. A empresa também realizou estudos que demonstraram que é bioequivalente ao
medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis da substancia ativa no organismo.

Quais os beneficios e riscos de BiResp Spiromax?

Uma vez que BiResp Spiromax é um medicamento hibrido e é bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta BiResp Spiromax autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,

BiResp Spiromax 160/4,5 microgramas e 320/9 microgramas demonstraram ter uma qualidade
comparavel e ser bioequivalentes as dosagens correspondentes de Symbicort Turbohaler. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Symbicort Turbohaler, o beneficio é superior
aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

BiResp Spiromax (budesonida / formoterol)
EMA/265709/2021 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de BiResp Spiromax?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de BiResp Spiromax.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de BiResp Spiromax sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o medicamento sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre BiResp Spiromax

A 28 de abril de 2014, BiResp Spiromax recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a UE.

Mais informacGes sobre BiResp Spiromax podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biresp-spiromax.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 05-2021.
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