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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) r: 0 ao Libertek. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par Humano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo«@uma autorizacgdo de introducgdo no
mercado, bem como as suas recomendacgfes sobre as condi¢ e utilizacdo do Libertek.
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O que é o Libertek? . (b

O Libertek é um medicamento que contém& hncia ativa roflumilaste. Esta disponivel sob a forma
de comprimidos (500 mg). Q

Para que é utilizado o Lib ?
com bronquite crénica (infl o de longo prazo das vias respiratorias), cuja DPOC é frequentemente

exacerbada. A DPOC é doenca crénica em que as vias respiratoérias e os alvéolos pulmonares ficam
danificados ou bloqu s, resultando em dificuldades na inspiracdo e expiracao do ar dos pulmdes.

O Libertek é utilizado no trﬁ)go da doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) grave em adultos
a

O Libertek nao é utilizado isoladamente, mas como complemento dos broncodilatadores
(medicamentos que aumentam o diametro das vias respiratérias nos pulmdes).

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

A dose recomendada de Libertek € um comprimido uma vez por dia. Os comprimidos devem ser
tomados com agua, a mesma hora todos os dias. Poderéa ser necessario tomar Libertek durante varias
semanas antes que o medicamento comece a fazer efeito.
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Como funciona o Libertek?

A substancia ativa do Libertek, o roflumilaste, pertence ao grupo de medicamentos denominado
«inibidores da fosfodiesterase 4 (PDE4)». Bloqueia a agdo da enzima PDE4, que esta envolvida no
processo inflamatdrio que resulta na DPOC. Ao bloquear a agdo da PDE4, o roflumilaste reduz a
inflamacdo nos pulmdes, ajudando a reduzir os sintomas dos doentes ou a evitar que estes piorem.

Como foi estudado o Libertek?

O Libertek foi comparado com um placebo (um tratamento simulado) em dois estudos principais que
envolveram mais de 3000 adultos com DPOC grave e com pelo menos uma exacerbacdo documentada
no ano anterior. Os doentes continuaram a receber tratamento com um broncodilatador durante o
estudo. O principal parametro de eficacia foi a melhoria do volume expiratério forcado (VEF;) e a
reducdo do numero de exacerbac¢des moderadas a graves da DPOC durante um ano de tratamento. O
VEF; representa a quantidade maxima de ar que uma pessoa consegue expirar num segundo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Libertek durante os e@os?

O Libertek demonstrou ser mais eficaz do que o placebo no tratamentoe OC. No inicio do estudo,
ambos os grupos de doentes apresentavam um VEF; de cerca de 1 |j \1000 ml). Passado um ano,
os doentes que tomaram Libertek apresentavam um aumento mé 40 ml, enquanto os que
receberam o placebo apresentavam uma reducdo média de 9 gaINAtém disso, os doentes que tomaram
Libertek apresentavam uma média de 1,1 exacerba¢gfes moderfadas a graves da doenga, em
comparacdo com 1,4 exacerbag¢es nos doentes que to placebo.

Qual é o risco associado ao Libertek’s?(bQ

*

Os efeitos secundarios mais frequentes assocf &lo Libertek (observados em 1 a 10 doentes em
cada 100) sao reducédo do peso, reducdo sSpetite, insénia (dificuldade em dormir), dores de cabeca,
diarreia, nauseas (enjoo) e dor abdomi %or de barriga). Dado que os doentes que tomam Libertek
podem perder peso, aconselha-se se pesem com regularidade. O médico podera interromper o
tratamento com Libertek se o do perder demasiado peso. Para a lista completa dos efeitos

secundarios comunicados r @‘nente ao Libertek, consulte o Folheto Informativo.

O seu uso é contraindica doentes com problemas moderados a graves no figado. Para a lista
completa de restricd utilizacado, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Libertek?

O CHMP constatou a necessidade de novos tratamentos para a DPOC e um efeito benéfico modesto do
Libertek em doentes com DPOC grave revelado pelos estudos principais conduzidos. Este beneficio foi
verificado adicionalmente aos efeitos dos tratamentos que os doentes ja se encontravam a receber.
Depois de ter considerado todos os dados disponiveis sobre os efeitos do medicamento, o Comité
concluiu que os beneficios do Libertek sdo superiores aos seus riscos, tendo recomendado a concessao
de uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Libertek?

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Libertek. Com
base neste plano, foram incluidas informac¢8es de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
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Medicamento e no Folheto Informativo do Libertek, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

A empresa que produz o Libertek assegurara o fornecimento de material educacional aos profissionais
de salde que receitem o medicamento em todos os Estados-Membros da Unido Europeia (UE),
contendo informacgdes sobre os efeitos secundarios do medicamento e a forma como este deve ser
utilizado. A empresa ira ainda fornecer cartdes aos doentes contendo instrugdes sobre as informagdes
a fornecer ao médico no que diz respeito aos seus sintomas e doengas anteriores, que ajudem o clinico
a determinar se o Libertek € um medicamento apropriado para o seu caso. O cartao ira incluir uma
area onde os doentes podem registar o seu peso.

A empresa também ird realizar estudos para confirmar a seguranca do medicamento a longo prazo.

Outras informacodes sobre o Libertek

Em 28 de fevereiro de 2011, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢ao de Introdugéo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Libertek. E a@torizagao foi
baseada na Autorizacdo concedida ao Daxas em 2010 («consentimento infor 0»).

O EPAR completo relativo ao Libertek pode ser consultado no sitio Inter, Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public As ent Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Libertek, leia o Folheto In tivo (também parte do EPAR),
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 03-2015. O

@

Libertek
EMA/175292/2015 Pagina 3/3
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