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Perguntas e respostas relativas a Atacand e nomes
associados (candesartan cilexetil, comprimidos de 2, 4, 8,
16 e 32 mQ)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Directiva
2001/83/CE

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisao sobre Atacand e nomes associados. O
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de
harmonizar a informacg&o de prescri¢éo relativa ao Atacand, a nivel da Unido Europeia (UE).

O que é o Atacand?

O Atacand é utilizado para tratar a hipertensédo essencial (tensdo alta) em adultos. O termo “essencial”
significa que a causa da hipertensdo n&o é ébvia. O medicamento também é utilizado no tratamento da
insuficiéncia cardiaca em doentes adultos com disfuncéo sistdlica ventricular esquerda que estejam a
receber tratamento com inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) ou que ndo possam
receber tratamento com inibidores da ECA.

A substancia activa do Atacand, o candesartan cilexetil, € um “antagonista dos receptores da
angiotensina I1”, o que significa que bloqueia a ac¢cdo de uma hormona no organismo denominada
angiotensina Il. A angiotensina Il € uma poderosa vasoconstritora (uma substancia que reduz o
didmetro dos vasos sanguineos). Ao bloquear os receptores aos quais a angiotensina Il normalmente
se liga, o candesartan cilexetil inibe o efeito da hormona, permitindo que os vasos sanguineos se
alarguem. Isto ajuda a diminuir a pressédo sanguinea, fazendo ainda com que o coragado consiga
bombear mais facilmente o sangue.

O Atacand também esté disponivel na UE sob outras designacdes comerciais: Amias, Blopress, Kenzen,
Parapres, Racanda e Ratacand. As empresas responsaveis pela comercializacdo destes medicamentos

sdo a AstraZeneca e a Takeda.
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Porque foi revisto o Atacand?

O Atacand encontra-se autorizado na UE na sequéncia 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 a nivel das diferengas existentes entre os resumos das
caracteristicas do medicamento (RCM), a rotulagem e os folhetos informativos dos diversos paises
onde o medicamento se encontra disponivel.

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

Em 16 de Julho de 2009, a Comissdo Europeia remeteu a questao para o CHMP, para harmonizacdo

das autorizagfes de introdugcdo no mercado relativas ao Atacand na UE.

Quais foram as conclusdées do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discusséao 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

Alguns Estados-Membros nédo aprovaram a dose de 32 mg para o tratamento da hipertensao, existindo
também diferencas na forma como a insuficiéncia cardiaca era definida. O CHMP recomendou que o
Atacand seja usado para tratar doentes adultos com:

e Hipertensédo essencial,

¢ Insuficiéncia cardiaca e disfunc¢éo sistdlica ventricular esquerda como terapéutica “adjuvante” dos
inibidores da ECA ou quando os inibidores da ECA nao sao tolerados.

4.2 Posologia e modo de administracao

A dose inicial recomendada no tratamento da hipertensao é 8 mg uma vez por dia, podendo ser
aumentada até um maximo de 32 mg uma vez por dia, dependendo da forma como a pressao
sanguinea do doente responda. Na insuficiéncia cardiaca, a dose inicial € 4 mg uma vez por dia,

podendo também ser aumentada em intervalos de pelo menos duas semanas até um maximo de
32 mg uma vez por dia.

4.3 Contra-indicacdes

O Comité recomendou que o Atacand néo seja utilizado em doentes com hipersensibilidade (alergia) ao
candesartan cilexetil ou a qualquer outro componente. Ndo deve igualmente ser administrado a
mulheres no segundo ou terceiro trimestre da gravidez, nem a doentes com disfun¢do hepatica grave
ou colestase (problemas com a eliminacao da bilis).

4.4 Adverténcias especiais

As diferencas na seccdo de adverténcias especiais entre os Estados-Membros eram minimas. O Comité
harmonizou as adverténcias sobre hipercaliemia (niveis elevados de potassio no sangue) nos RCM de
todos os Estados-Membros.

A informacédo alterada destinada a médicos e doentes pode ser consultada aqui.

A deciséo foi emitida pela Comissdo Europeia em 13 de Julho de 2010.
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