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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rélatiyo ao Telmisartan Teva. O

seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos so Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesség.de a autorizagao de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as co?ti' e utilizag@o do Telmisartan Teva.

O que é o Telmisartan Teva?

O Telmisartan Teva € um medicamento que cgnt%substéncia ativa telmisartan. Esta disponivel sob
a forma de comprimidos (20, 40 e 80 mg).

)que significa que é similar a um medicamento de
referéncia ja autorizado na Unido Eurgpeia {UE) denominado Micardis. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o docufento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o

O Telmisartan Teva € um medicamentQ ge

isartan Teva?

O Telmisartan Teva é u no tratamento da hipertensao essencial (tenséo arterial alta) em

adultos. «Essencigl» a que nao foi identificada uma causa especifica para a hipertensao.

O Telmisartan T, \utilizado na prevencdo de problemas cardiovasculares (problemas do coracgéo e
nas artérias damente enfartes e acidentes vasculares cerebrais (AVC). E utilizado em doentes
com pro r@ssociados a coagulos sanguineos (como doencga cardiaca, AVC ou doenca arterial) ou
com@h tipo 2 com lesdo de um 6rgéo (olhos, coragdo ou rins).

O medica@mento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Telmisartan Teva?

No tratamento da hipertensao essencial, a dose habitual recomendada é de 40 mg uma vez ao dia,
mas para alguns doentes uma dose de 20 mg pode ser eficaz. Se ndo forem atingidos os valores de

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 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

tensédo arterial pretendidos, é possivel aumentar a dose para 80 mg ou combinar o tratamento com
outro medicamento para a hipertensao, como a hidroclorotiazida.

Na prevencado de problemas cardiovasculares, a dose recomendada é de 80 mg uma vez por dia. O
médico deve monitorizar a pressao arterial do doente e pode decidir ajustar a medicacao utilizada para
diminuicdo da pressao sanguinea. Os doentes com insuficiéncia renal grave devem receber uma dose
inicial mais baixa, de 20 mg uma vez por dia. Nos doentes com insuficiéncia renal ligeira a moderada a
dose ndo deve exceder os 40 mg por dia.

Como funciona o Telmisartan Teva?

A substancia ativa do Telmisartan Teva, o telmisartan, € um antagonista dos recetores da nsina
, 0 que significa que bloqueia a agdo de uma hormona chamada angiotensina Il. A angi ina |
um vasoconstritor potente (uma substancia que estreita os vasos sanguineos). Ao bIo
recetores a que a angiotensina Il se liga normalmente, o telmisartan impede que a exerga o
seu efeito, permitindo que os vasos sanguineos se dilatem. Isto permite reduz@%
|

1 é

0 sanguinea,

reduzindo os riscos associados a pressao arterial elevada, como enfarte ou AV disso, permite

que o coracdo bombeie o sangue mais facilmente, o que pode contrlbwr edugao dos riscos de
ocorréncia de problemas cardiovasculares futuros. 0
Como foi estudado o Telmisartan Teva? (b

Uma vez que o Telmisartan Teva € um medicamento ge |cestudos em pessoas limitaram-se a
testes para demonstrar que é bioequivalente ao medical % e referéncia, o Micardis. Dois
medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem @

organismo. ‘

os niveis da substancia ativa no

. . . s 6
Quais os beneficios e riscos do Tel @tan Teva?

Uma vez que o Telmisartan Teva é um ento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e risco nS|derados idénticos aos do medicamento de referéncia.
Por que foi aprovado o sartan Teva?

midade com o exigido pela legislacdo da UE, o Telmisartan Teva
comparavel e ser bioequivalente ao Micardis. Por conseguinte, o CHMP
¢a do Micardis, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O

O CHMP concluiu que, em
demonstrou ter uma quali
considerou que, & s

Comité recomen N

Teva Pharma.

ncessdo de uma autorizagdo de introdug¢do no mercado para o Telmisartan

Outra macdes sobre o Telmisartan Teva

Em 26 janeiro de de 2010, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagéo de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o Telmisartan Teva.

O EPAR completo relativo ao Telmisartan Teva 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 Telmisartan Teva, leia o Folheto Informativo (também parte do

EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez ein 01-2015.
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