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A EMA completa uma revisao dos corticosteroides
inalados para a doenca pulmonar obstrutiva cronica

A revisdo ndo encontrou diferencas entre medicamentos no que respeita ao
risco de pneumonia

Em 28 de abril de 2016 a EMA completou uma revisao do risco conhecido de pneumonia (infecdo
pulmonar) em doentes que tomam medicamentos corticosteroides inalados para tratamento da doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). A DPOC é uma doenga cronica dos pulmdes em que as vias
respiratoérias e os alvéolos pulmonares ficam danificados ou bloqueados, resultando em dificuldades em
respirar. Os inaladores de corticosteroides sdo amplamente utilizados na Unido Europeia (UE) para
tratamento da DPOC e a pneumonia é um efeito secundario frequente desse tratamento.

A revisao confirmou o risco de pneumonia com estes medicamentos, que ja era conhecido ha muitos
anos, e que é frequente (pode afetar entre 1 e 10 doentes com DPOC em cada 100 que utilizam estes
medicamentos). A revisao ndo detetou provas conclusivas de diferengas a nivel deste risco para
diferentes medicamentos.

Globalmente, os beneficios dos medicamentos corticosteroides inalados no tratamento da DPOC
continuam a ser superiores aos seus riscos e ndo deve haver nenhuma alteracdo ao modo como estes
medicamentos sédo utilizados. Contudo, os doentes com DPOC e os seus médicos devem estar alerta
para os sinais e os sintomas de pneumonia, tendo presente a sobreposi¢do das carateristicas clinicas
da pneumonia com as de um agravamento (exacerbacdo) da doenca subjacente.

A revisao foi efetuada pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia, que
recomendou a atualizacdo da informacao do medicamento desses medicamentos de modo a refletir
adequadamente o conhecimento atual acerca dos riscos. As recomendac¢des do PRAC foram enviadas
para o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), que adotou o parecer da Agéncia. O
parecer do CHMP foi entédo enviado para a Comissdo Europeia, a qual emitiu uma decisao final
juridicamente vinculativa valida para toda a Unido Europeia (UE).

Informacdes para os doentes

e E sabido ha algum tempo que os medicamentos corticosteroides inalados aumentam o risco de
pneumonia (infe¢des dos pulmdes) em doentes que tomam esses medicamentos para a doenca
pulmonar prolongada DPOC (doenc¢a pulmonar obstrutiva crénica).
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e Os inaladores de corticosteroides reduzem a inflamacéo e o inchaco dos pulm&es e desse modo
ajudam a respiracdo em doentes com DPOC. Na UE, os medicamentos disponiveis incluem as
substancias ativas beclometasona, budesonida, flunisolida, furoato de fluticasona ou propionato de
fluticasona.

e A EMA reviu o risco de pneumonia em doentes com DPOC que utilizam inaladores de
corticosteroides e concluiu que esse risco se aplica a todos os medicamentos dessa classe. Os
dados nao confirmam nenhuma diferenca no risco entre medicamentos.

e Os doentes necessitam de alertar os seus médicos se comecarem a ter sintomas que sugiram que
estdo a desenvolver pneumonia, para que possa ser identificada e tratada precocemente. Esses
sintomas podem ser semelhantes aos de uma exacerbacdo (um episédio de agravamento da
DPOC) e incluem febre ou calafrios, aumento da quantidade de muco (expetoragdo) ou uma
alteracdo da sua cor ou agravamento da tosse ou das dificuldades respiratérias.

e Os doentes que tenham quaisquer preocupacdes devem discuti-las com os seus médicos ou com
outros profissionais de saude. Ndo devem parar de utilizar o seu inalador nem alterar o modo como
o utilizam sem consultar o seu médico prescritor.

Informacdes para os profissionais de saude

¢ Na sequéncia de uma revisdo dos dados disponiveis, a EMA confirmou o risco de pneumonia com
os corticosteroides inalados (Cl) em doentes com DPOC. N&o existem provas clinicas conclusivas
relativamente a diferencas intraclasse na magnitude do risco entre medicamentos que contém CI.

e Existem alguns indicios de um risco aumentado de pneumonia com o aumento da dose de
esteroides, embora tal ndo tenha sido demonstrado conclusivamente em todos os estudos.

e A informacdo do medicamento para todos os medicamentos da classe sera atualizada de modo a
refletir o conhecimento atual sobre o risco de pneumonia.

e Os profissionais de saude devem permanecer vigilantes relativamente ao possivel desenvolvimento
de pneumonia em doentes com DPOC, tendo em consideragdo a sobreposi¢ao das carateristicas
clinicas dessas infe¢cfes com os sintomas de exacerbagdes da DPOC.

e Os doentes devem ser aconselhados a comunicar qualquer aumento das dificuldades respiratorias
ou outros sintomas sugestivos de uma infecao.

e A revisado da Agéncia incluiu dados publicados de ensaios clinicos aleatorizados controlados e de
um conjunto de metanalises, bem como de estudos observacionais. Nenhum ensaio clinico
examinou diretamente o risco de pneumonia com Cl em comparac¢des entre diferentes Cl e apenas
estao disponiveis comparacgdes indiretas em metanalises/revisdes sistematicas ou de estudos
observacionais. Devido a variabilidade dos dados clinicos e as vérias incertezas relativamente as
metodologias dos estudos, ndo existem provas conclusivas quanto a diferencas intraclasse na
magnitude do risco.

Informacdes adicionais acerca do medicamento

Os corticosteroides, também conhecidos como esteroides, sdo medicamentos anti-inflamatoérios
utilizados para uma ampla gama de doencas. Sao semelhantes a hormonas naturais normalmente
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produzidas pelas glandulas suprarrenais (duas pequenas glandulas localizadas por cima dos rins).
Quando tomados por inalagéo ligam-se a recetores nas vias respiratérias e originam uma reducdo da
inflamacado dos pulmdes, que torna a respiracdo mais facil. Sdo geralmente tomados utilizando
inaladores que contém um corticosteroide isoladamente ou um corticosteroide em associacdo com
outro medicamento (tal como um agonista beta, de acdo prolongada que dilata as vias respiratorias).
Beclometasona, budesonida, flunisolida, propionato de fluticasona e furoato de fluticasona séao
corticosteroides autorizados e comercializados como formulagfes inalaveis para uso na DPOC. Os
medicamentos que contém corticosteroides foram autorizados na UE através de procedimentos de
aprovacao centralizados e nacionais.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisao foi iniciada em 7 de maio de 2015, a pedido da Comissao Europeia, nos termos do artigo
31.°© da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi realizada pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o comité
responsavel pela avaliagdo das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano, que
formulou um conjunto de recomendacdes. As recomendacdes do PRAC foram enviadas para o 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 remetido para a
Comissao Europeia, a qual emitiu uma decisédo final juridicamente vinculativa, aplicavel em todos os
Estados-Membros da UE.

Datas da Decisdo da Comissao: 29/06/2016 (medicamentos autorizados por um procedimento

nacional), 24/06/2016 (Relvar Ellipta, Revinty Ellipta), 04/07/2016 (BiResp Spiromax, DuoResp
Spiromax), 06/07/2016 (Budesonida/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).
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