EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/376589/2015
EMEA/H/C/000314

Resumo do EPAR destinado ao publico
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desloratadina

Este documento é um resumo do Relatdrio Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Neoclarityn.
O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou

0 medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autoriza¢do de introducdo no

mercado, bem como as suas recomendacgdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Neoclarityn.

O gue é o Neoclarityn?

O Neoclarityn é um medicamento que contém a substancia activa desloratadina. Encontra-se
disponivel nas formas de comprimido de 5 mg, comprimidos orodispersiveis (que se dissolvem na boca)
de 2,5 e 5 mg, xarope de 0,5 mg/ml e solugao oral de 0,5 mg/ml.

Para que é utilizado o Neoclarityn?

O Neoclarityn € utilizado para o alivio dos sintomas da rinite alérgica (inflamacgéo das passagens nasais
causada por uma alergia como, por exemplo, febre dos fenos ou alergia aos acaros do p6) ou urticaria
(uma doenca da pele causada por uma alergia, com sintomas que incluem comiché&o e papulas).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Neoclarityn?

A dose recomendada para adultos e adolescentes (12 ou mais anos de idade) é de 5 mg uma vez por
dia. A dose nas criancas depende da idade. Nas criancas de um a cinco anos, a dose é de 1,25 mg uma
vez por dia, tomada como 2,5 ml de xarope ou solucdo oral. Nas criancas dos seis aos 11 anos, a dose
€ de 2,5 mg uma vez por dia, tomada como 5 ml de xarope ou solucao oral, ou como um comprimido
orodispersivel de 2,5 mg. Os adultos e os adolescentes podem utilizar qualquer forma farmacéutica.

Como funciona o Neoclarityn?

A substancia activa do Neoclarityn, a desloratadina, € um anti-histaminico. A desloratadina bloqueia os
receptores em que a histamina, uma substancia no organismo que causa sintomas alérgicos,
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normalmente se fixa. Quando os receptores sdo bloqueados, a histamina deixa de poder exercer o seu
efeito, o que conduz a uma reducdo dos sintomas de alergia.

Como foi estudado o Neoclarityn?

O Neoclarityn foi avaliado num total de oito estudos que incluiram cerca de 4800 doentes adultos e
adolescentes com rinite alérgica (incluindo quatro estudos na rinite alérgica sazonal e dois estudos em
doentes que também sofriam de asma). A eficacia do Neoclarityn foi avaliada através da analise da
alteracdo dos sintomas (descarga nasal, comichao, espirros, congestao) antes e apés um tratamento
de duas ou quatro semanas.

O Neoclarityn também foi estudado em 416 doentes com urticaria. A eficacia foi avaliada através da
andlise da alteragédo dos sintomas (comich&do, nimero e dimenséo das papulas, interferéncia com o
sono e funcionamento durante o dia) antes e apdés seis semanas de tratamento.

Em todos os estudos, a eficacia do Neoclarityn foi comparada com a do placebo (tratamento simulado).

Foram apresentados estudos adicionais destinados a demonstrar que o xarope, a solucado oral e os
comprimidos orodispersiveis sdo processados pelo organismo do mesmo modo que os comprimidos e
que podem, portanto, ser utilizados com seguranca em criangas.

Qual o beneficio demonstrado pelo Neoclarityn durante os estudos?

Na rinite alérgica, considerando o conjunto dos resultados de todos os estudos, o tratamento de duas
semanas com 5 mg de Neoclarityn conduziu a uma diminui¢cdo da pontuacdo dos sintomas de 25% a
32% em média, em compara¢do com uma diminui¢do de 12% a 26% nos doentes que receberam
placebo. Nos dois estudos realizados na urticaria, a diminuicdo da pontuagdo dos sintomas apds um
tratamento de seis semanas com o Neoclarityn foi de 58% e 67%, em comparacdo com 40% e 33%
com o placebo.

Qual é o risco associado ao Neoclarityn?

Nos adultos e adolescentes, os efeitos secundarios mais frequentes sdo fadiga (cansago :1,2%), boca
seca (0,8%) e dores de cabega (0,6%). Os efeitos secundarios observados em criangas sdo
semelhantes. Nas criangas com menos de dois anos, os efeitos secundarios mais frequentes séo
diarreia (3,7%), febre (2,3%) e insénia (dificuldade em dormir: 2,3%). Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente ao Neoclarityn, consulte o Folheto Informativo.

O Neoclarityn nao deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a
desloratadina, a loratadina ou a qualquer outro componente do medicamento.

Por que foi aprovado o Neoclarityn?

O CHMP concluiu que os beneficios do Neoclarityn sdo superiores aos seus riscos no alivio dos sintomas
associados a rinite alérgica ou a urticaria e recomendou a concessdo de uma autorizagéo de introdugéo
no mercado para o medicamento.

Outras informacoes sobre o Neoclarityn

Em 15 de Janeiro de 2001, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado,
valida para toda a Unidao Europeia, para o medicamento Neoclarityn.
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O EPAR completo sobre o Neoclarityn pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Neoclarityn, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 10-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000314/human_med_000920.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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