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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagcdo (EPAR) relativo ao Nexium Control. 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 condi¢des de utilizagdo. N&o tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Nexium Control.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Nexium Control, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Nexium Control e para que é utilizado?

O Nexium Control é um medicamento que contém a substancia ativa esomeprazol. Destina-se a ser
utilizado em adultos no tratamento de curta duracdo dos sintomas de refluxo (por vezes chamado
refluxo acido), tais como azia e regurgitagdo acida.

O Nexium Control é similar a um “medicamento de referéncia”, denominado Nexium, ja autorizado na
Unido Europeia (UE) e que contém a mesma substéncia ativa. O medicamento de referéncia s6 pode
ser obtido mediante receita médica, mas o Nexium Control destina-se a uma utilizacdo de curta
duracao e pode ser obtido sem receita médica.

Como se utiliza o Nexium Control?

O Nexium Control pode ser obtido sem receita médica. Esta disponivel sob a forma de comprimidos (20
mg) que sao gastrorresistentes (0 conteudo passa pelo estdbmago sem ser decomposto, até chegar ao
intestino). A dose recomendada é de um comprimido por dia, por um periodo maximo de 2 semanas,
até ao alivio dos sintomas. Em caso de persisténcia dos sintomas decorridas 2 semanas, o doente deve
consultar um médico. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Nexium Control?

A substancia ativa do Nexium Control, o0 esomeprazol, € um inibidor da bomba de protdes. Funciona
bloqueando as “bombas de protdes”, proteinas que se encontram em células especializadas do tecido
que reveste o estdbmago e que bombeiam acido para o estdmago. Ao bloquear as bombas, o
esomeprazol reduz a producao de acido, aliviando assim os sintomas de refluxo acido.

Quais os beneficios demonstrados pelo Nexium Control durante os estudos?

O Nexium Control foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em dois estudos principais,
que incluiram 718 doentes adultos com sintomas de refluxo, incluindo azia. Os doentes foram tratados
durante 4 semanas. O principal parametro de eficacia em ambos os estudos foi a percentagem de
doentes cujos sintomas de azia desapareceram completamente no final do estudo.

No primeiro estudo, cerca de 34% dos doentes a tomarem uma dose de 20 mg de Nexium Control (41
num total de 121) deixaram de ter sintomas de azia, em comparac¢ao com cerca de 14% dos doentes a
tomarem o placebo (17 num total de 124). No segundo estudo, cerca de 42% dos doentes a tomarem
Nexium Control (47 num total de 113) deixaram de ter sintomas de azia, em comparac¢do com cerca
de 12% dos doentes a tomarem o placebo (14 num total de 118). Em ambos os estudos, a maioria dos
doentes cujos sintomas desapareceram completamente ja tinha atingido esse estado nas 2 primeiras
semanas, ao passo que os doentes cujos sintomas ndo desapareceram completamente em 2 semanas
apresentaram uma melhoria muito ligeira com o tratamento continuado.

Quais sao os riscos associados ao Nexium Control?

Dor de cabeca, dor abdominal, diarreia e nauseas séo alguns dos efeitos secundarios mais frequentes
associados ao Nexium Control (que podem afetar até 1 em cada 10 doentes). Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente ao Nexium Control, consulte o Folheto Informativo.

O Nexium Control ndo pode ser utilizado em associa¢cdo com um outro medicamento chamado
nelfinavir (utilizado para o tratamento da infecdo pelo VIH). Para a lista completa de restricbes de
utilizacéo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Nexium Control?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Nexium Control sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacdo na UE. O
CHMP constatou que os efeitos do medicamento ja se encontravam devidamente estabelecidos, na
medida em que os medicamentos contendo esomeprazol estdo autorizados nos paises da UE desde
2000, e que os beneficios de curta duragédo ja tinham sido demonstrados em estudos nos quais se
observou uma resolugéo completa dos sintomas da maioria dos doentes num prazo de 2 semanas. O
Comité concluiu que os doentes se podiam tratar a eles proprios de forma segura com o medicamento
por um periodo maximo de 2 semanas.

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

Foi desenvolvido um Plano de Gestdo do Risco para garantir a utilizacdo segura do Nexium Control.
Com base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Nexium Control, incluindo as precaugfes apropriadas a
observar pelos profissionais de salude e pelos doentes.
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Outras informacgoes sobre o Nexium Control

Em 26 de agosto de 2013, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizagéo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Nexium Control.

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2013.
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