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A EMA recomenda que o Symbioflor 2 possa continuar a
ser utilizado para a sindrome do intestino irritavel
O medicamento deve deixar de ser utilizado para outras doengas intestinais

Em 22 de junho de 2017, uma revisao efetuada pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
concluiu que o Symbioflor 2 e nomes associados pode continuar a ser utilizado para o tratamento da
sindrome do intestino irritavel (SI1) em adultos. Contudo, o medicamento deve deixar de ser utilizado
mais amplamente para tratar as designadas perturbacdes gastrointestinais funcionais, um grupo de
doencas com uma diversidade de causas que pode exigir diferentes abordagens de tratamento.

O Symbioflor 2, que contém bactérias Escherichia coli, foi descrito como um probidtico, o que significa
que encoraja o crescimento de organismos benéficos («flora») nos intestinos. Foi disponibilizado pela
primeira vez na Alemanha na década de 1950 e subsequentemente na Austria e na Hungria.

Para chegar as suas conclusdes, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA reviu
todos os dados disponiveis relativos a eficacia e a seguranca do Symbioflor 2. Os dados incluiram estudos
clinicos, publicacbes cientificas, experiéncia pds-comercializacdo, bem como informagdes disponibilizadas
pela empresa e os pareceres de um grupo de peritos formado para avaliar o Symbioflor 2. A revisdo nédo
detetou nenhum novo dado relativo a eficacia do Symbioflor 2 desde a ultima aprovacao do
medicamento. Os dados disponiveis sugerem que o risco de danos do Symbioflor 2 é reduzido.

Um estudo aleatorizado que incluiu cerca de 300 adultos sugeriu que o Symbioflor 2 era eficaz no
tratamento da Sll. No entanto, o estudo tinha falhas. Ainda néo foi estabelecido o beneficio em
criancas com SII.

Uma vez que os dados disponiveis ndo eram suficientemente robustos para o CHMP retirar conclusdes
relativamente a qualidade de atuacdo do Symbioflor 2 e & sua eficicia para qualquer tipo especifico de
SIl, o CHMP pediu a empresa para efetuar um estudo bem concebido sobre a eficacia e a seguranca em
doentes com diferentes caracteristicas de Sll (p. ex. os que tém diarreia ou obstipagcdo como
caracteristica importante). A submissdo do relatério do estudo as autoridades nacionais sera uma
condi¢do para manter a autorizacdo de introdug¢do no mercado do Symbioflor 2.

A empresa que comercializa o Symbioflor 2 ndo submeteu dados para corroborar o seu uso em
«perturbagdes gastrointestinais funcionais» e concordou em retirar esse uso da autorizagdo do
medicamento.

A recomendac¢do do CHMP foi enviada para a Comissao Europeia, a qual emitiu uma decisdo
juridicamente vinculativa valida para toda a UE.
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Informacdes para os doentes

e Pode continuar a tomar o Symbioflor 2 para o tratamento dos sintomas da sindrome do intestino
irritavel, seguindo a informacao no folheto informativo revisto do medicamento.

e Fale com um farmacéutico ou com o seu médico se tiver algum problema que afete o seu
estdmago ou os seus intestinos. Nao deve utilizar o Symbioflor 2 para outras doengas que afetem
0s intestinos que nao a sindrome do intestino irritavel.

e Fale com um farmacéutico ou com o seu médico se os seus sintomas de sindrome do intestino
irritavel ndo melhorarem com o Symbioflor 2 ou se piorarem.

e Caso tenha duvidas ou preocupacgdes, fale com um farmacéutico ou com o seu médico.
Informacdes para os profissionais de saude

e O Symbioflor 2 s6 deve ser utilizado para o tratamento da sindrome do intestino irritavel (Sll) e ja
nao deve ser utilizado para tratar «perturbagcdes gastrointestinais funcionais» ou outras doengas do
trato gastrointestinal.

e Um estudo que comparou o Symbioflor 2 com um placebo sugeriu que era eficaz no tratamento da
Sl em adultos. Contudo, o estudo apresentava algumas falhas e nao forneceu provas da qualidade
de atuacdo do Symbioflor 2 em diferentes tipos de Sl|I.

e A empresa tera de efetuar um estudo bem concebido para demonstrar a eficacia e a seguranca do
Symbioflor 2 no tratamento de diferentes variantes da Sll, como condi¢cdo para o continuar a
comercializar.

¢ Um estudo observacional que incluiu adolescentes e criangas com mais de 4 anos de idade nédo
forneceu provas suficientes de eficacia e seguranca em criangas e adolescentes.

e O perfil de seguranca do Symbioflor 2 é aceitavel.

e A informacdo do medicamento sera atualizada em linha com esta revisdo do Symbioflor 2.

Informacdes adicionais sobre o medicamento

O Symbioflor 2 e nomes associados contém bactérias Escherichia coli, algumas das quais destruidas
(autolisadas) e outras vivas. E comercializado em alguns paises da Unido Europeia para o tratamento
da sindrome do intestino irritavel, de perturbacdes gastrointestinais funcionais e de outras doencas
gastrointestinais, e para a regulacdo do sistema imunitario.

Os medicamentos que contém Escherichia coli estédo disponiveis na forma de gotas orais na Austria, na
Alemanha e na Hungria sob os seguintes nomes de fantasia: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli e
Symbioflor Escherichia.

O medicamento foi descrito como probidtico, o que significa que encoraja o crescimento de organismos
benéficos («flora») nos intestinos. As bactérias Escherichia coli fazem parte da flora intestinal normal.
A forma como atua na sindrome do intestino irritavel ndo é totalmente compreendida.
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Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisao do Symbioflor 2 (e nomes associados) foi iniciada em 30 de margo de 2016, a pedido da
Alemanha, nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao 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 deciséo final juridicamente
vinculativa, aplicavel em todos os Estados-Membros da UE, em 28/08/2017.
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