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Medicamentos contendo lisados bacterianos para
tratamento de doencas respiratorias a ser utilizados
apenas na prevencao de infecoes recorrentes

Em 27 de junho de 2019, a EMA recomendou que os medicamentos contendo lisados bacterianos para
tratamento de doencas respiratorias devem apenas ser utilizados para a prevencdo de infegdes
respiratérias recorrentes, com excecdo da pneumonia. Esta recomendacado surgiu na sequéncia de uma
revisdo que concluiu que ndo existem dados robustos que demonstrem a eficacia destes medicamentos
no tratamento de infegOes respiratorias existentes ou na prevencdo da pneumonia, pelo que ndo
devem ser utilizados para esses fins.

Na revisdo, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA teve em conta resultados
de estudos clinicos, dados sobre os efeitos secundarios comunicados com estes medicamentos, bem
como o aconselhamento de um grupo de peritos em doengas infeciosas.

Embora os dados sejam limitados, a revisdo evidenciou alguma eficacia destes medicamentos na
prevencao de infecdes do trato respiratério recorrentes, estando o perfil de seguranca em
conformidade com o que se prevé para este tipo de medicamento. Por conseguinte, o CHMP
recomendou que a utilizagdo dos medicamentos para a prevengao possa continuar, mas as empresas
devem obrigatoriamente fornecer dados adicionais sobre a seguranca e a eficacia a partir de novos
estudos clinicos até 2026.

InformacgoOes para os doentes

e Os medicamentos contendo lisados bacterianos ndo devem ser utilizados para tratar infecoes
existentes das vias respiratorias ou para prevenir pneumonia (infecdo pulmonar), uma vez que nao
existem dados suficientes para demonstrar a sua eficacia nestas utilizacbes.

e Os medicamentos contendo lisados bacterianos podem continuar a ser utilizados para prevenir
infecGes das vias respiratorias (exceto pneumonia) em doentes que apresentem regularmente tais
infecdes.

e Se tiver uma infecdo e estiver a tomar um medicamento contendo lisados bacterianos para a
tratar, ou se estiver a tomar um destes medicamentos para prevenir a pneumonia, contacte o seu
meédico ou farmacéutico para obter aconselhamento sobre alternativas de tratamento.

e Caso tenha alguma questdo ou preocupacao relativamente ao seu medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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Informacgodes para os profissionais de saide

e As indicacdes de medicamentos contendo lisados bacterianos foram restringidas a profilaxia de
infecOes das vias respiratdrias recorrentes, com excecdo da pneumonia. Os medicamentos
contendo lisados bacterianos ndo devem ser prescritos para o tratamento de infecOes respiratorias
existentes ou para a profilaxia de pneumonia por falta de dados de eficacia.

e Ainformacdo de prescricdo dos medicamentos esta a ser atualizada com a nova indicacdo e uma
adverténcia contra a utilizacdo para a prevencdao da pneumonia.

Informacdes adicionais sobre os medicamentos

Os medicamentos contendo lisados bacterianos sdo produzidos a partir de células bacterianas que sdo
decompostas e se destinam a estimular o sistema imunitario a reconhecer e a combater infecdes. Estes
medicamentos sdao tomados por via oral (na forma de capsulas, comprimidos, granulos/p6 para
preparar uma mistura oral ou gotas), dissolvidos sob a lingua (na forma de comprimidos), inalados
através do nariz (na forma liquida) ou administrados por injecdo num musculo ou sob a pele.

Os medicamentos contendo lisados bacterianos foram autorizados através de procedimentos nacionais.
Encontram-se disponiveis na Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria, Eslovaquia, Eslovénia, Grécia,
Hungria, Itdlia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Poldnia, Portugal, Republica Checa e Roménia.
Sdo vendidos sob varios nomes comerciais, incluindo Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin,
Immubron, Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvacininum, Provax,
Respivax e Ribomunyl.

Informacgdes adicionais acerca do procedimento

A revisdao dos medicamentos contendo lisados bacterianos foi iniciada em 28 e junho de 2018, a pedido
da Itélia, nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas
questdes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer da Agéncia. O parecer
do CHMP foi transmitido a Comissdo Europeia, a qual emitiu uma decisdo final juridicamente
vinculativa, aplicdvel em todos os Estados-Membros da UE, em 9 de setembro de 2019.
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