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Colobreathe
colistimetato de sodio

Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacado (EPAR) relativo ao Colobreathe. 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 concessao de uma autorizagdo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Colobreathe.

O que é o Colobreathe?

O Colobreathe é um medicamento que contém a substancia ativa colistimetato de sddio. Esta
disponivel sob a forma de p6 para inalagdo contido em capsulas para utilizacdo com um dispositivo
inalador.

Para que é utilizado o Colobreathe?

O Colobreathe é utilizado para o tratamento da infegcdo pulmonar crénica causada pelas bactérias
Pseudomonas aeruginosa em doentes de idade igual ou superior a 6 anos que tém fibrose quistica.

A fibrose quistica € uma doenca hereditaria que afeta as células nos pulmdes e as glandulas no
intestino e no pancreas que segregam liquidos sob a forma de muco e sucos digestivos. Na fibrose
quistica, estes liquidos tornam-se espessos e viscosos, bloqueando as vias aéreas e o fluxo dos sucos
digestivos. A acumulagdo de muco nos pulmdes permite que as bactérias se desenvolvam mais
facilmente, provocando infecfes, lesdes nos pulmdes e problemas respiratérios. A infecdo pulmonar
bacteriana por P. aeruginosa é frequente nos doentes com fibrose quistica.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Colobreathe?

O conteudo das capsulas Colobreathe é inalado através de um inalador de p6 chamado Turbospin. Nao
pode ser inalado através de qualquer outro dispositivo.
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A dose recomendada é uma céapsula duas vezes por dia, tomadas com um maximo de 12 horas de
intervalo. A primeira dose no inicio do tratamento deve ser administrada sob supervisdo médica. O
tratamento deve continuar enquanto o médico considerar que o doente pode beneficiar dele.

Se o doente também estiver a receber outros tratamentos para a fibrose quistica, estes devem ser
administrados pela seguinte ordem: broncodilatador por inalagéo, fisioterapia toracica, outros
medicamentos inalados e, por fim, Colobreathe.

Como funciona o Colobreathe?

A substancia ativa contida no Colobreathe, o colistimetato de sédio, € um antibiético do grupo das
polimixinas. As polimixinas atuam danificando a membrana celular das bactérias, ao interagirem com
determinados componentes da membrana chamados fosfolipidos. As polimixinas visam um grupo de
bactérias chamadas bactérias Gram-negativas, que inclui a P. aeruginosa, porque as suas membranas
celulares contém um elevado numero de fosfolipidos.

O colistimetato de sédio é um antibidtico bem conhecido utilizado h& varios anos no tratamento da
infecdo pulmonar em doentes com fibrose quistica, que esta disponivel sob a forma de solugdo para
utilizagdo com um nebulizador (aparelho que converte a solu¢cdo num aerossol que o doente pode
inspirar). Espera-se que o Colobreathe, sob a forma de p6 para inalagdo, seja mais comodo para os
doentes do que os nebulizadores.

Como foi estudado o Colobreathe?

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

O Colobreathe foi comparado com outro medicamento, a tobramicina em solugéo para inalacao por
nebulizacdo, em 380 doentes com fibrose quistica, com idade igual ou superior a 6 anos, com infecao
pulmonar causada por P. aeruginosa. A doenca tinha sido estabilizada com o tratamento com a
tobramicina antes do estudo. O principal pardmetro de eficacia baseou-se na melhoria do FEV1,
ajustado em funcao da idade e altura dos doentes, apds 24 semanas. O FEV1 é a maior quantidade de
ar que uma pessoa consegue expirar num segundo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Colobreathe durante os estudos?

O Colobreathe teve uma boa comparacdo com o tratamento com a tobramicina, tendo em
consideracao o facto de os doentes ja estarem estabilizados com a tobramicina nebulizada. Entre os
doentes que completaram o estudo, a melhoria do FEV1 ajustado em func¢do da idade e altura foi de
0,39% com o Colobreathe em comparacdo com 0,78% com a tobramicina. As melhorias do FEV1
observadas com o Colobreathe foram consideradas prova suficiente de eficicia, tendo em consideracéo
o facto de os doentes no estudo ja estarem estabilizados com a tobramicina nebulizada.

Qual é o risco associado ao Colobreathe?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Colobreathe nos estudos foram: sabor
desagradavel, tosse, irritacdo da garganta, dificuldade em respirar e disfonia (dificuldade em falar). A
inalacdo pode também resultar em tosse ou broncoespasmo (compressédo dos mudsculos nas vias
aéreas), que podem ser controlados tratando os doentes previamente com um beta2-agonista
inalatdrio. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Colobreathe,
consulte o Folheto Informativo.
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O uso do Colobreathe esta contraindicado em pessoas que sejam hipersensiveis (alérgicas) ao
colistimetato de sddio, ao sulfato de colistina ou a polimixina B.

Por que foi aprovado o Colobreathe?

O CHMP concluiu que a melhoria moderada do FEV1 observada com o Colobreathe constituiu evidéncia
suficiente da eficacia do medicamento, visto que ndo seriam de esperar melhorias adicionais em
doentes com doenca estabilizada com a tobramicina nebulizada. Além disso, o Comité observou que os
doentes geralmente preferem inalar um pé a utilizar um nebulizador.

Os efeitos secundarios observados com o Colobreathe foram considerados aceitaveis. Ndo foram
observados efeitos secundéarios mais graves com o Colobreathe do que com a tobramicina.

Por conseguinte, o Comité concluiu que os beneficios do Colobreathe sdo superiores aos seus riscos e

recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado para o medicamento.

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

A empresa que fabrica o Colobreathe ira fornecer kits formativos aos doentes e aos profissionais de
saude. Os Kits irdo conter informacédo sobre a necessidade de cumprir com o tratamento, instrucdes
sobre como utilizar o medicamento e informacgéo relativa aos efeitos secundarios.

Outras informacoes sobre o Colobreathe

Em 13 de Fevereiro de 2012, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introduc¢do no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Colobreathe.

O EPAR completo sobre o Colobreathe 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 Colobreathe, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001225/human_med_001507.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

