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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Micardis. 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 recomendacdes sobre as condi¢cBes de utilizacdo do Micardis.

O que é o Micardis?

O Micardis € um medicamento que contém a substancia ativa telmisartan. Apresenta-se sob a forma
de comprimidos (20, 40 e 80 mg).

Para que é utilizado o Micardis?

O Micardis é utilizado no tratamento da hipertensdo essencial (tensao arterial alta) em adultos.
“Essencial” significa que néo foi identificada uma causa especifica para a hipertenséo.

O Micardis é utilizado igualmente na prevencgédo de complicacdes cardiovasculares (doencas do coragao
e das artérias), tais como ataque cardiaco e acidente vascular cerebral. E utilizado em doentes que
tenham tido complica¢des devidas a formacao de coagulos (doencga cardiaca, acidente vascular
cerebral ou doenca arterial) ou que apresentem danos nos 6rgédos (olhos, coragao ou rins) causados
pela diabetes de tipo 2.

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

No tratamento da hipertenséo essencial, a dose normal recomendada de Micardis é de 40 mg uma vez
ao dia, mas, para alguns doentes, 20 mg uma vez ao dia podem ser eficazes. Se nao forem atingidos
os valores de tensdo arterial pretendidos, é possivel aumentar a dose para 80 mg ou combinar o
tratamento com outro medicamento usado no tratamento da hipertensdo, como a hidroclorotiazida.
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Na prevencao de problemas cardiovasculares, a dose recomendada é de 80 mg, uma vez ao dia. O
meédico deve exercer uma vigilancia apertada da presséo arterial do doente no inicio do tratamento
com o Micardis e podera decidir ajustar a sua medicagcao anti-hipertensora. Os doentes com funcao
renal fortemente reduzida devem tomar uma dose inicial menor, de 20 mg, uma vez ao dia. Os
doentes com fungéo hepética moderadamente reduzida ndo devem tomar doses superiores a 40 mg
por dia.

Como funciona o Micardis?

A substancia ativa do Micardis, o telmisartan, € um antagonista dos recetores da angiotensina Il, o que
significa que bloqueia a acdo de uma hormona chamada angiotensina Il. A angiotensina Il € um
vasoconstritor potente (uma substancia que estreita os vasos sanguineos). Ao bloquear os recetores a
que a angiotensina Il se liga normalmente, o telmisartan impede a acdo desta hormona, permitindo
que o0s vasos sanguineos se dilatem. Isto permite reduzir a tenséo arterial, diminuindo os riscos
associados a hipertensao, tais como ataque cardiaco e acidente vascular cerebral. Permite ainda ao
coracao expelir o sangue mais facilmente, contribuindo para uma reduc¢éo do risco de problemas
cardiovasculares futuros.

Como foi estudado o Micardis?

No tratamento da hipertensao essencial, o Micardis foi estudado em 2647 doentes que tomaram soé o
Micardis ou o Micardis combinado com hidroclorotiazida. Foram comparadas varias doses de Micardis
com um placebo (tratamento simulado) e com outros medicamentos usados no tratamento da
hipertensao (atenolol, lisinopril, enalapril e amlodipina). O principal pardmetro de eficacia foi a reducéo
da pressao arterial diastdlica (pressao arterial medida entre dois batimentos cardiacos).

Na prevencdo de complica¢gdes cardiovasculares, o Micardis 80 mg, uma vez ao dia, foi avaliado num
estudo principal que incluiu quase 26 000 doentes com 55 ou mais anos de idade que tinham tido
doenca cardiaca, doenca arterial ou derrame cerebral, ou que sofriam de diabetes ou apresentavam
risco elevado de problemas cardiovasculares. O Micardis foi comparado com o ramipril (outro
medicamento usado na prevenc¢ao de complicacdes cardiovasculares) e com o Micardis em combinagéo
com o ramipril. O principal parametro de eficacia foi a redugcédo quer do nimero de doentes que
morreram ou foram hospitalizados, quer dos que sofreram um enfarte ou um acidente vascular
cerebral. Os doentes foram acompanhados, em média, ao longo de quatro anos e meio.

Qual o beneficio demonstrado pelo Micardis durante os estudos?

No tratamento da hipertenséo essencial, o Micardis demonstrou maior eficacia do que o placebo na
reducdo da pressao arterial diastdlica e uma eficacia semelhante a dos outros medicamentos
anti-hipertensores.

Na prevencao de complicagdes cardiovasculares, o Micardis demonstrou uma eficacia semelhante a do
ramipril, com cerca de 17% de doentes com evolucdo para a morte, hospitalizagdo por problemas
cardiovasculares, ou ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral. A combina¢ao dos dois
medicamentos ndo demonstrou uma eficacia superior a dos medicamentos tomados isoladamente e foi
associada a um risco aumentado de efeitos secundarios.

Qual é o risco associado ao Micardis?

Nao é frequente a ocorréncia de efeitos secundarios associados ao Micardis. No entanto, observam-se
os seguintes efeitos secundarios em 1 a 10 em cada 1000 doentes: infe¢cdo do trato respiratorio
superior (constipacdes), incluindo inflamacdo da garganta e dos seios perinasais, infecdo do trato
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urinario (infecdo das estruturas que transportam a urina), incluindo infec6es da bexiga, anemia
(contagens baixas de glébulos vermelhos), hipercaliemia (niveis altos de potassio no sangue),
depresséo, insonias (dificuldade em dormir), sincope (desmaios), vertigens (tonturas), braquicardia
(frequéncia cardiaca baixa), hipotensdo (tensao arterial baixa), dispneia (dificuldade em respirar),
tosse, dor abdominal (dor de barriga), diarreia, dispepsia (azia), flatuléncia (gases), vomitos,
hiperidrose (transpiragdo excessiva), prurido (comichao), erupc¢ao cutanea, mialgia (dores
musculares), dores de costas, espasmos musculares, disturbios renais (funcao renal reduzida),
incluindo insuficiéncia renal aguda, dores no peito, astenia (fraqueza) e aumento dos niveis de
creatinina no sangue (um marcador de lesdo muscular). A hipotensdo pode ocorrer com mais
frequéncia nos doentes que recebem o Micardis como tratamento de prevencao de complicacdes
cardiovasculares. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Micardis,
consulte o Folheto Informativo.

O Micardis é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao telmisartan ou a qualquer outro
componente do medicamento. A sua utilizacdo é contraindicada em mulheres que tenham ultrapassado
0 terceiro més de gravidez, ndo sendo recomendada durante os primeiros trés meses da gravidez. O
Micardis é igualmente contraindicado em pessoas que sofram de problemas hepaticos ou biliares
graves.

Por que foi aprovado o Micardis?

O CHMP concluiu que os beneficios do Micardis sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizacao de introdu¢do no mercado para o medicamento.

Outras informacoes sobre o Micardis

Em 16 de dezembro de 1998, Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introdug¢do no
Mercado, valida para toda a Unidao Europeia, para o medicamento Micardis.

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

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 05-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000209/human_med_000901.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

