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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rélativo ao Budesonida/Formoterol
Teva. O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o megdicamento a fim de recomendar a
sua autorizag¢do na UE, bem como as suas condic¢des de utilizagé&e, ‘Nao tem por finalidade fornecer
conselhos préaticos sobre a utilizagdo do Budesonida/Formoterol Teva.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizacdo do Budesonida/Formoterol Teva, os doentes devem
ler o Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Budesonida/Formoterel/Teva e para que é utilizado?

O Budesonida/Formoterol Teva é umfmedicamento que contém as substancias ativas budesonida e
formoterol. E utilizado no tratamefitd,da asma em adultos nos quais a utilizagdo de um medicamento
de associagéo é adequada. Pode Ser utilizado em doentes cuja doenga ndo é adequadamente
controlada por tratamento ¢om+=6utros medicamentos para a asma chamados corticosteroides e
«agonistas dos beta-2 dexctirta duragdo de acdo» por inalacdo, ou em doentes cuja doenca é
adequadamente contrglada por tratamento com corticosteroides e «agonistas dos beta-2 de longa
duracao de acgdo».pox, inalacao.

O Budesonida/Formoterol Teva é igualmente utilizado para o alivio dos sintomas da doencga pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) grave em adultos com antecedentes de exacerbag¢des da doenca apesar do
tratamento regular. A DPOC é uma doencga crénica em gue as vias respiratdrias e os alvéolos
pulmonares ficam danificados ou bloqueados, resultando em dificuldades em respirar.

O Budesonida/Formoterol Teva é um «medicamento hibrido». Isto significa que é semelhante a um
medicamento de referéncia que contém as mesmas substancias ativas, embora o
Budesonida/Formoterol Teva seja administrado utilizando um inalador diferente. O Symbicort
Turbohaler é o medicamento de referéncia do Budesonida/Formoterol Teva.
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Como se utiliza o BudesonidaZ/Formoterol Teva?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel na forma de p6 para
inalagdo num dispositivo inalador portatil e cada inalagdo fornece uma dose fixa do medicamento. O
Budesonida/Formoterol Teva pode ser utilizado para o tratamento regular da asma. Pode também ser
utilizado para o tratamento da DPOC.

No tratamento regular da asma, a dose recomendada é de 1 a 4 inalagfes duas vezes por dia,
dependendo da dosagem a ser utilizada e do nivel de gravidade da asma. Para a terapéutica de alivio
da asma, os doentes devem utilizar um «inalador de alivio» separado a fim de aliviar os sintomas.
Caso os doentes necessitem de mais de 8 inalagdes de alivio 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 inalagfes, duas vezes por dia, dependendo
da dosagem a ser utilizada.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o BudesonidaZ/Formoterol Teva?

As duas substancias ativas do Budesonida/Formoterol Teva sdo bem conhecidas e estdo presentes em
diversos medicamentos utilizados no tratamento da asma e da DPOCNisoladamente ou em associacdo
com outros medicamentos.

A budesonida pertence a um grupo de medicamentos anti-ifflamatorios denominados corticosteroides.
Funciona de forma semelhante as hormonas corticosteradides de ocorréncia natural, reduzindo a
atividade do sistema imunitario ao ligar-se a recetores_em diversos tipos de células imunitéarias. Isto
provoca uma diminuicdo da libertagdo das substamtias envolvidas no processo da inflamagéo, como a
histamina, ajudando, desse modo, a manter as ‘viasS respiratérias desobstruidas e permitindo que o
doente respire com maior facilidade.

O formoterol é um agonista beta-2 de lognga duracdo de agédo e o seu modo de funcionamento consiste
em fixar-se aos recetores conhecidos,omo recetores beta-2, que estdo presentes nos musculos.
Quando inalado, fixa-se sobretud0tsaos recetores nas vias respiratoérias e provoca o relaxamento dos
musculos, 0 que mantém as vias,respiratérias abertas e ajuda o doente a respirar.

Quais os beneficigs,e riscos do Budesonida/Formoterol Teva?

Foram realizados-estudos para demonstrar que o Budesonida/Formoterol Teva é bioequivalente ao
medicamento de referéncia (isto é, produz o mesmo nivel de substancia ativa no organismo) e que 0s
dois medicamentos atuam do mesmo modo. Por conseguinte, os beneficios e riscos do
Budesonida/Formoterol Teva sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Budesonida/Formoterol Teva?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu ter sido demonstrado que
as dosagens de 160/4,5 microgramas e 320/9 microgramas do Budesonida/Formoterol Teva tém uma
qualidade comparavel e sdo bioequivalentes as dosagens correspondentes do Symbicort Turbohaler.
Por conseguinte, o CHMP considerou que, & semelhanga do Symbicort Turbohaler, os seus beneficios
sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizagdo de
introducdo no mercado para o Budesonida/Formoterol Teva.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do BudesonidaZ/Formoterol Teva?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizagdo segura do
Budesonida/Formoterol Teva. Com base neste plano, foram incluidas informag¢des de seguranca no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Budesonida/Formoterol Teva,
incluindo as precaucgdes apropriadas a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestdo dos riscos.

Outras informacgodes sobre o Budesonida/Formoterol Teva

Em 19 de novembro de 2014, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢cdo de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Budesonida/Formoterol Teva.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestado dos riscos relativos ao BudesonidasFermoterol Teva
podem ser consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Para mais informacdes sobre, 6/ttatamento com o

Budesonida/Formoterol Teva, leia o Folheto Informativo (também parte dO,ERAR) ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003951/WC500173510.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003951/human_med_001807.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003951/human_med_001807.jsp
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