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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo ao Tolura. O
seu objectivo 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 autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢Bes de utilizacdo do Tolura.

O que é o Tolura?

O Tolura € um medicamento que contém a substancia activa telmisartan. Apresenta-se sob a forma de
comprimidos brancos (redondos: 20 mg; ovais: 40 mg; em forma de capsula: 80 mg).

O Tolura é um “medicamento genérico”, o que significa que é similar a um medicamento de referéncia
ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Micardis. Para mais informacgdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Tolura?

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

O Tolura também é utilizado na prevencdo de problemas cardiovasculares (doeng¢as do coracgéo e das
artérias), tais como ataques cardiacos ou acidentes vasculares cerebrais. E utilizado em doentes que
tenham tido complica¢des devidas a formacado de coagulos (doenga cardiaca, acidente vascular
cerebral ou doenca arterial) ou que apresentem danos nos 6rgaos (olhos, coracdo ou rins) causados
pela diabetes de tipo 2.

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

Para o tratamento da hipertenséo essencial, a dose recomendada de Tolura 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 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.

Na prevencado de problemas cardiovasculares, a dose recomendada é de 80 mg, uma vez ao dia. O
médico deve monitorizar cuidadosamente a tensao arterial do doente no inicio do tratamento com o
Tolura, e podera decidir ajustar a medicacdo anti-hipertensora do doente.

Como funciona o Tolura?

A substancia activa do Tolura, o telmisartan, € um “antagonista dos receptores da angiotensina I1” que
bloqueia a acg¢éo de uma hormona chamada angiotensina Il. A angiotensina Il € um vasoconstritor
potente (uma substancia que estreita os vasos sanguineos). Ao bloquear os receptores a que a
angiotensina Il se liga normalmente, o telmisartan impede que a hormona exerc¢a o seu efeito,
permitindo que os vasos sanguineos se dilatem. Isto permite reduzir a tensdo arterial, diminuindo os
riscos associados a hipertensao, tais como ataque cardiaco e acidente vascular cerebral. Permite ainda
ao coracdo bombear o sangue mais facilmente, contribuindo para uma reduc¢éo do risco de problemas
cardiovasculares futuros.

Como foi estudado o Tolura?

Uma vez que o Tolura € um medicamento genérico, os estudos com doentes limitaram-se a testes para
demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Micardis. Dois medicamentos sdo
bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia activa no organismo.

Quais os beneficios e os riscos do Tolura?

Uma vez que o Tolura € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de referéncia, os
seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Tolura?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da UE, o Tolura demonstrou ter
uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Micardis. Por conseguinte, o CHMP considerou que,
a semelhanca do Micardis, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité
recomendou a concessao de uma autorizacdo de introducdo no mercado para o Tolura.

Outras informacgoes sobre o Tolura

Em 4 de Junho de 2010, a Comissao Europeia concedeu a Krka, d.d., Novo mesto uma Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Tolura. A Autorizagcao
de Introducdo no Mercado é valida durante cinco anos, findos os quais podera ser renovada.

O EPAR completo sobre o Tolura pode ser consultado no sitio web da Agéncia: EMA website/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais informacdes sobre o

tratamento com o Tolura, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio web da
Agéncia.
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Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 07-2011.
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