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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Budesonida/Formoterol
Teva Pharma B.V.. O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de
recomendar a sua autorizacdo na UE, bem como as suas condigfes/de utilizagdo. N&o tem por
finalidade fornecer conselhos praticos sobre a utilizagdo do Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V..

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagcdo do Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., os
doentes devem ler o Folheto Informativo ou contactar,o'seu médico ou farmacéutico.

O que é o Budesonida/FormotecolTeva Pharma B.V. e para que é utilizado?

O Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. € um medicamento que contém as substancias ativas
budesonida e formoterol. E utilizadowno tratamento da asma em adultos nos quais a utilizagdo de um
medicamento de associacao €, ddeguada. Pode ser utilizado em doentes cuja doenca néo &
adequadamente controlada portratamento com outros medicamentos para a asma chamados
corticosteroides e «agonistas dos beta-2 de curta duragdo de ag&o» por inalacdo, ou em doentes cuja
doenca é adequadamente’controlada por tratamento com corticosteroides e «agonistas dos beta-2 de
longa duracdo de acao» por inalagdo.

O Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. é um «medicamento hibrido». Isto significa que &
semelhante a um medicamento de referéncia que contém as mesmas substancias ativas, embora o
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. seja administrado utilizando um inalador diferente. O
Symbicort Turbohaler € o medicamento de referéncia do Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V..

Como se utiliza o BudesonidaZFormoterol Teva Pharma B.V.?

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

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



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.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.?

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

A budesonida pertence a um grupo de medicamentos anti-inflamatérios denominados corticosteroides.
Funciona de forma semelhante as hormonas corticosteroides de ocorréncia natural, reduzindo a
atividade do sistema imunitério ao ligar-se a recetores em diversos tipos de células/imunitarias. Isto
provoca uma diminuicdo da libertagdo das substancias envolvidas no procesgo\déd inflamagéo, como a
histamina, ajudando, desse modo, a manter as vias respiratérias desobstrliddas e permitindo que o
doente respire com maior facilidade.

O formoterol € um agonista beta-2 de longa duragcdo de agédo e o seumodo de funcionamento consiste
em fixar-se aos recetores conhecidos como recetores beta-2, gue‘estio presentes nos musculos das
vias respiratorias. Quando inalado, fixa-se sobretudo aos recetofes nas vias respiratorias e provoca o
relaxamento dos musculos, 0 que mantém as vias respitatorias abertas e ajuda o doente a respirar.

Quais os beneficios e riscos do Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Foram realizados estudos para demonstrar que o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. é
bioequivalente ao medicamento de referéngia-(isto &, produz o mesmo nivel de substancia ativa no
organismo) e que os dois medicamentgsiattam do mesmo modo. Por conseguinte, os beneficios e
riscos do Budesonida/Formoterol Teva‘Pharma B.V. sdo considerados idénticos aos do medicamento de
referéncia.

Por que foi aprovadono-BudesonidaZFormoterol Teva Pharma B.V.?

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 Pharma
B.V. tém uma qualidade comparavel e sao bioequivalentes as dosagens correspondentes do Symbicort
Turbohaler. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanga do Symbicort Turbohaler, os seus
beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessédo de uma
autorizacdo de introducdo no mercado para o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V..

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.?

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

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestdo dos riscos.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf

Outras informacodes sobre o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Em 19 de novembro de 2014, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducado no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Budesonida/Formoterol Teva Pharma
B.V..

O EPAR completo relativo ao Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. pode ser consultado no sitio
Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Para mais informacdes sobre o tratamento com o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.,

leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 11-2014.
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