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Perguntas e respostas relativas a Clenil e nomes
associados (dipropionato de beclometasona, suspensao
para inalacao por nebulizacao de 400 e 800 microgramas)
Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da

Diretiva 2001/83/CE

Em 15 de setembro de 2016, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisao do
medicamento Clenil. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que
existe a necessidade de harmonizar a informagéo de prescri¢do relativa ao Clenil em toda a Uniao
Europeia (UE).

O que €é o Clenil?

O Clenil € um medicamento utilizado no tratamento de manutencgido da asma em adultos e criangas. E
também utilizado para o tratamento da pieira recorrente (som sibilante produzido ao respirar, causado
pelo estreitamento das vias respiratorias ou por inflamacgéo) em criancas até aos 5 anos de idade. Esta
disponivel na forma de suspensédo administrada por inalagéo através de um dispositivo nebulizador; na
asma, este dispositivo s6 deve ser utilizado quando nao é adequado o uso de outros inaladores
manuais.

O Clenil contém a substancia ativa dipropionato de beclometasona (que pertence a um grupo de
medicamentos anti-inflamatdérios, vulgarmente conhecidos como «corticosteroides»).

O Clenil é comercializado nos seguintes Estados-Membros da UE: Alemanha, Francga, Grécia, Irlanda e
Italia. Também se encontra disponivel sob os nomes comerciais Becloneb, Beclospin e Sanasthmax. A
empresa responsavel pela comercializagcdo destes medicamentos é a Chiesi e empresas associadas.

Por que foi revisto o Clenil?

O Clenil foi autorizado na UE através de procedimentos nacionais. Estes resultaram em divergéncias
entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser utilizado, conforme
se pode observar nas diferencas existentes entre os resumos das caracteristicas do medicamento
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(RCM), a rotulagem e os folhetos informativos dos diversos paises onde o medicamento se encontra
disponivel.

O Clenil foi identificado como devendo ser sujeito a um procedimento de harmonizacéo pelo Grupo de
Coordenacéao para os Procedimentos de Reconhecimento MUtuo e Descentralizado — medicamentos
para uso humano (CMDh).

Em 19 de junho de 2015, a agéncia reguladora dos medicamentos italiana remeteu a questdo para o
CHMP, a fim de se proceder a harmonizagédo das Autorizacdes de Introducdo no Mercado relativas ao
Clenil e nomes associados na UE.

Quais foram as conclusées do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discussao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, a rotulagem e os folhetos informativos devem ser harmonizados em toda a UE.

As areas a harmonizar incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

O CHMP concordou que o Clenil pode ser utilizado para o tratamento de manutencdo da asma em
adultos e criangas, quando o uso de inaladores pressurizados ou de p6 seco é insatisfatdrio ou
inadequado.

O Comité acordou que o Clenil deve deixar de ser utilizado no tratamento de broncoestenoses
(estreitamento das vias respiratérias nos pulmdes) devido a falta de provas rigorosas baseadas em
estudos clinicos adequadamente concebidos. Contudo, o Comité considerou que o Clenil pode ser
utilizado no tratamento da pieira recorrente em criancas até aos 5 anos de idade, uma vez que esta
utilizacdo é suportada por dados adequados.

O CHMP também concordou que o Clenil deve deixar de ser utilizado no tratamento da rinite alérgica
(inflamagéo das vias nasais causada por alergia, como, por exemplo, febre dos fenos ou alergia a
acaros do p6) uma vez que os dados disponiveis ndo suportam este uso e outros medicamentos
disponiveis na forma de pulverizadores nasais podem ser mais bem tolerados.

4.2 Posologia e modo de administracao

Tendo harmonizado as indica¢des, o CHMP também harmonizou as recomendagdes relativas as doses.
A dose inicial de Clenil depende da frequéncia e da gravidade dos sintomas e pode ser ajustada até
que estes estejam controlados. A dose diaria maxima é de 3 200 microgramas para adultos e
adolescentes (até 1 600 microgramas, duas vezes por dia) e de 1 600 microgramas para criancas até
aos 12 anos (até 800 microgramas, duas vezes por dia). Deve ser utilizada a menor dose necessaria
para controlar os sintomas.

Em criancas com pieira recorrente, a resposta ao tratamento deve ser cuidadosamente monitorizada.
Se no prazo de 2 a 3 meses nao forem observados beneficios, o Clenil deve ser interrompido. A
duracao do tratamento nédo deve exceder 3 meses, salvo no caso de um provavel diagndstico de asma.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Em criancas até aos 5 anos de idade, a decisdo de iniciar a utilizacdo de Clenil para o tratamento da
pieira recorrente deve ser determinada pela gravidade e frequéncia desses episddios. Recomenda-se
um seguimento regular para avaliar a resposta ao tratamento. Se num prazo de 2 a 3 meses nao se
observarem beneficios do tratamento, ou caso nao seja provavel o diagndstico de asma, o Clenil deve
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ser interrompido para evitar uma exposi¢do prolongada desnecessaria aos corticosteroides inalados e
0s riscos associados para as criangas.

Outras alteracdes

O Comité harmonizou igualmente outras sec¢des do RCM, incluindo as secc¢des 4.6 (Fertilidade,
gravidez e aleitamento), 4.8 (Efeitos indesejaveis) e 5.1 (Propriedades farmacodinamicas).

A informacao alterada destinada aos médicos e aos doentes pode ser consultada aqui.

A deciséo relativa a este parecer foi emitida pela Comisséo Europeia em 11/11/2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Clenil_and_associated_names/human_referral_000409.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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