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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Bronchitol. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autoriza¢do de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢cBes de utilizacdo do Bronchitol.

O que é o Bronchitol?

O Bronchitol € um medicamento que contém a substancia ativa manitol. Esta disponivel na forma de
capsulas (40 mg) contendo um po seco para inalagdo através do dispositivo inalador.

Para que é utilizado o Bronchitol?

O Bronchitol é utilizado para o tratamento da fibrose quistica em adultos, como terapéutica adjuvante
do melhor tratamento padréao.

A fibrose quistica € uma doenca hereditaria que afeta as células dos pulmdes e as glandulas do
intestino e do pancreas que segregam fluidos, como o muco e os sucos digestivos. Na fibrose quistica,
estes fluidos tornam-se espessos e Vviscosos, bloqueando as vias respiratérias e o fluxo dos sucos
digestivos. Isto causa problemas na digestdo e absorcdo dos alimentos, o que resulta num crescimento
fraco e na infecdo e inflamacado dos pulm&es a longo prazo, porque 0 Muco em excesso nao é
eliminado.

Dado o numero de doentes afetados por fibrose quistica ser pequeno, a doenca é considerada “rara”,
pelo que o Bronchitol foi designado “medicamento 6rfao” (medicamento utilizado em doencas raras)
em 7 de novembro de 2005.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Bronchitol?

Antes do inicio do tratamento com o Bronchitol, os doentes devem ser submetidos a uma avaliacdo da
dose inicial, no decurso da qual sejam testados com uma dose crescente de Bronchitol, até 400 mg no
total, para a detecédo de hiperresponsividade brénquica (um estado no qual as vias respiratorias dos
pulmdes se estreitam facilmente). Os doentes com hiperresponsividade brénquica ndo podem ser
tratados com o Bronchitol.

Esta primeira dose de 400 mg de Bronchitol s6 deve ser administrada sob supervisdo de um
profissional de saude qualificado, num local onde a respiracdo do doente possa ser adequadamente
monitorizada e onde existam equipamentos de reanimacao.

O Bronchitol é inalado através do dispositivo inalador fornecido. As capsulas ndo podem ser engolidas.
A dose recomendada é de 400 mg (o que implica a inalagdo do conteudo de 10 capsulas carregadas
individualmente no inalador), duas vezes por dia, de manha e a noite. A dose noturna deve ser tomada
duas a trés horas antes de deitar.

Para obter informag6es adicionais sobre a utilizacdo do Bronchitol, consulte as instru¢des fornecidas no
folheto informativo.

Como funciona o Bronchitol?

A substancia ativa no Bronchitol, o manitol, € um poliol (um &alcool de acucar) de ocorréncia natural
que é amplamente utilizado como agente osmoético. Isto significa que pode promover a osmose (0
fluxo de liquido através de uma membrana). Desconhece-se 0 modo exato como o Bronchitol funciona
na fibrose quistica. Depois de ser inalado, pensa-se que o Bronchitol provoque o influxo do fluido para
as secrecdes das vias respiratérias dos pulmdes, tornando-as menos viscosas e, por conseguinte, mais
faceis de serem eliminadas.

Como foi estudado o Bronchitol?

Os efeitos do Bronchitol foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em
seres humanos.

O Bronchitol foi testado em dois estudos principais que envolveram 642 doentes com idades
compreendidas entre os seis e 0s 56 anos, com fibrose quistica ligeira a moderada. Em ambos os
estudos, os doentes receberam 400 mg de Bronchitol inalado duas vezes por dia ou 50 mg de
Bronchitol inalado duas vezes por dia (sendo este considerado ineficaz e, como tal, destinado a
funcionar como placebo (tratamento simulado)). Alguns doentes receberam também tratamento
adicional com o rhDNase (um outro tratamento da fibrose quistica). O principal parametro de eficacia
baseou-se na melhoria do volume expiratério forcado no primeiro segundo (VEF;) da expiragcédo do
doente, ajustado a idade, altura e sexo do doente, medido ao longo de 26 semanas em ambos os
estudos. O VEF; representa o volume maximo de ar que uma pessoa consegue expirar num segundo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Bronchitol durante os estudos?

Globalmente, os doentes exibiram uma melhoria de cerca de 2 a 3% no VEF; ajustado a idade, altura e
sexo, em comparagdo com o placebo ao longo de 26 semanas de tratamento com o Bronchitol.

Qual é o risco associado ao Bronchitol?

O efeito secundario mais frequente associado ao Bronchitol (observado em mais de 1 em cada 10
doentes) é a tosse. O efeito secundario mais grave associado ao Bronchitol é o broncospasmo
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(estreitamento das vias respiratérias do pulmao) durante a avaliagdo da dose inicial e a hemoptise
(tosse com sangue) durante o tratamento com o Bronchitol. Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente ao Bronchitol, consulte o Folheto Informativo.

O Bronchitol ndo deve ser utilizado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao manitol. O Bronchitol
também néo deve ser utilizado em doentes com hiperresponsividade bronquica.

Por que foi aprovado o Bronchitol?

O Comité concluiu que, apesar de a melhoria do VEF1 demonstrada pelos estudos ser reduzida, o
Bronchitol pode ser benéfico nos doentes com fibrose quistica quando utilizado como terapéutica
adjuvante do melhor tratamento padrdo. Relativamente a seguranca do Bronchitol, o CHMP considerou
que a empresa tomou medidas suficientes para reduzir os riscos de broncospasmo e hemoptise. Por
conseguinte, o CHMP concluiu que os beneficios do Bronchitol como terapéutica adjuvante do melhor
tratamento padrdo sdo superiores aos seus riscos em doentes adultos com fibrose quistica e
recomendou a concessao de uma autorizacdo de introdu¢cdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura do
Bronchitol?

A empresa responsavel pelo fabrico do Bronchitol deve garantir que todos os profissionais de saude
que se prevé venham a prescrever o medicamento recebem informacgdes de seguranga importantes,
incluindo informacdes sobre o risco de estreitamento das vias respiratérias dos pulmdes e a tosse com
sangue, bem como o modo de controlar tal risco.

Para obter informac8es adicionais sobre a eficacia e a seguranca do Bronchitol em criangas e
adolescentes com fibrose quistica, o CHMP pediu a empresa que realizasse um estudo nesse grupo de
doentes.

Outras informacoes sobre o Bronchitol

Em 13 de abril de 2012, a Comissao Europeia concedeu uma Autoriza¢cdo de Introdu¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Bronchitol.

O EPAR completo sobre o Bronchitol pode ser consultado no sitio da internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Bronchitol, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR),
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orféos para o Bronchitol pode ser
consultado no sitio da internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designations.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000535.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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