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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomenda que os medicamentos contendo lisados
bacterianos sejam utilizados apenas na prevencdo de infegdes respiratérias recorrentes, com

excegao da pneumonia.

Esta recomendagdo teve origem numa revisdo efetuada pelo Comité para Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) da EMA que concluiu que ndo existem dados robustos que demonstrem a eficacia
destes medicamentos no tratamento de infegdes respiratdrias, nem na prevencdo da pneumonia,

pelo que ndo devem ser utilizados para estes propdésitos.

Os medicamentos contendo lisados bacterianos! estimulam o sistema imunitario para reconhecer e

combater infegdes, estando disponiveis em diferentes formas farmacéuticas e vias de administracao.

Apesar da limitagdo dos dados considerados nesta revisdo, foi evidenciada alguma eficicia na

prevengdo de infegdes recorrentes do trato respiratorio.
Assim, a EMA e o Infarmed recomendam:
Profissionais de saude:

= Os medicamentos contendo lisados bacterianos ndo devem ser prescritos para o tratamento de

infegOes respiratérias nem para a profilaxia de pneumonia devido a falta de dados de eficacia.

= As indicagdes terapéuticas destes medicamentos serdo restringidas apenas para a profilaxia de

infegdes recorrentes do trato respiratoério.

! Em Portugal est8o autorizados os medicamentos Broncho-Vaxom, Broncho-Vaxom Adulto, Broncho-Vaxom Infantil, Lantigen
B, Paspat Oral, Provax e Ribomunyl. Os medicamentos Provax e Ribomunyl ndo se encontram comercializados.
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Doentes:

= Os medicamentos contendo lisados bacterianos apenas devem ser utilizados para prevenir o
aparecimento de infegdes das vias aéreas respiratérias (exceto pneumonia) em doentes que

apresentem estas infegdes com frequéncia.

= Se estd a tomar um medicamento com lisados bacterianos para o tratamento de uma infegdo ou
para a prevencgao de pneumonia, contacte o seu médico para aconselhamento sobre alternativas

terapéuticas.

A informagdo dos medicamentos contendo lisados bacterianos (Resumo das Caracteristicas dos
Medicamentos e Folhetos Informativos) serd atualizada para refletir estas novas restricbes de

utilizacao.

A recomendacdo do CHMP sera enviada a Comissdo Europeia, a qual compete emitir uma decisdo

vinculativa a aplicar a todos os Estados Membros da Unido Europeia.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

A Wrzec e,

Anténio Faria Vaz
Vice-Presidente
do Conselho Diretivo

Para informacdes adicionais consulte:

Press release da EMA - Bacterial lysate medicines for respiratory conditions to be used only for prevention of recurrent

infections (28/06/2019).
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