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RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Dutasterida + Tansulosina

N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
5286562 7 capsulas doseadas a 0,5 mg + 0,4 mg Glaxo Wellcome 10,54 €
Combodart Farmacéutica,

5286570 30 cépsulas doseadas a 0,5 mg + 0,4 mg Lda 40,65 €

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — C (37 %);
Data de Comparticipagao: 08/10/2010
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagao: Tratamento de sintomas moderados a graves da hiperplasia benigna da prostata
(HBP). Reducéo do risco de retengdo urinaria aguda (AUR) e cirurgia em doentes com sintomas de HBP moderados a graves.
Classificagao Farmacoterapéutica: 7.4.2.1 Aparelho geniturinario - Outros medicamentos usados em disfungdes geniturinarias
- Medicamentos usados nas perturbagdes da micgdo - Medicamentos usados na retengao urinaria

Codigo ATC: GO4CA52 Tamsulosin and dutasteride

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

A associagdao de dutasterida e tansulosina tem vantagem terapéutica uma vez que os seus
componentes isoladamente séo ja recomendados no tratamento da hiperplasia benigna da prostata
com sintomas graves, as suas dosagens nao implicam titulagdo, e a dutasterida apenas é
recomendada em associagdao com a tansulosina.

Combodart apresenta vantagem econdmica pois o seu custo € inferior ao somatério do custo dos

componentes isoladamente em idénticas posologias.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Dutasterida-tansulosina € uma associagdo de dois farmacos: dutasterida, duplo

inibidor da 5-a-redutase, e cloridrato de tansulosina, um antagonista dos receptores

a4, € aqg-adrenérgicos. Estes farmacos tém mecanismos de acgdo complementares
Propriedades . . L .
. que melhoram rapidamente os sintomas, fluxo urinario e reduzem o risco de
farmacolégicas

retengdo urinaria aguda e a necessidade de cirurgia relacionada com Hiperplasia

Benigna da Prostata (HBP).

A dutasterida inibe ambos os tipos 1 e 2 das isoenzimas 5-a-redutase,
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responsaveis pela converséo da testosterona em 5-a-dihidrotestosterona (DHT). A
DHT é um androgénio responsavel primariamente pelo crescimento da prostata e
desenvolvimento de HBP.

A tansulosina inibe os receptores a4, e aig-adrenérgicos do musculo liso do
estroma da préstata e do colo da bexiga. Aproximadamente 75% dos receptores
aq-adrenérgicos da préstata sao do subtipo a..

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.
E um medicamento destinado a tratamentos crénicos. A embalagem de
manutengédo de 30 unidades é menor que a da dutasterida isolada, que tem 60

unidades, mas faz sentido dados os efeitos adversos da tansulosina.

Alinea e) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho.
E uma associacdo de duas substancias activas que ja se encontram

comparticipadas isoladamente.

Dutasterida (capsula doseada a 0,5 mg) e tansulosina (comprimido de libertagdo

prolongada doseado a 0,4 mg)

Os medicamentos disponiveis para o tratamento da hipertrofia benigna da préstata
sdo os antagonistas aj-adrenérgicos, os inibidores da 5-a-redutase e alguns
extractos de plantas. Estes ultimos ndo sao recomendados.

Os antagonistas aj-adrenérgicos tém maior rapidez de acgéo, i.e., apresentam
acgdo mecanica imediata. Por isso, o seu efeito é habitualmente sentido na
primeira semana de tratamento. No entanto, os efeitos adversos, nomeadamente a
hipotensdo ortostatica em doentes co-medicados com hipotensores, podem
fazer-se sentir semanas apds o inicio do tratamento. Por outro lado o efeito destes
medicamentos tende a dissipar-se ao longo do tratamento.

Os inibidores da 5-a-reductase demoram varias semanas a fazer efeito, visto que o
efeito da redugdo da préstata por diminuicdo da actividade do metabolito da
testosterona se desenvolve ao longo deste periodo. No entanto, a esfera sexual
também se ressente, ocorrendo efeitos adversos neste campo, com o decorrer do
tempo.

Assim, habitualmente o tratamento inicia-se com um antagonista a,-adrenérgico,
dada a rapidez de efeito. Se ocorrem efeitos adversos, ou se o tamanho da
prostata ou o valor de PSA sdo ou se mantém elevados, opta-se pela terapéutica

com inibidores da 5-a-reductase, ou directamente com ambos os medicamentos se
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ndo se trata de intolerdncia aos antagonista ay-adrenérgicos. A sua utilizagdo
concomitante aumenta o risco de efeitos adversos em relagdo ao uso isolado de
cada uma destas substancias activas: tansulosina: 19%; dutasterida 21%;
associacao: 28%.

A associacdo destes dois subgrupos de medicamentos deve ser efectuada tendo
em consideragdo varios factores, nomeadamente o tamanho da préstata, a
existéncia de episddios prévios de retengao urinaria, a persisténcia de actividade
sexual, etc. Na secgédo 4.4 do RCM da associagdo medicamentosa é referido que
“‘Combodart devera ser prescrito apds avaliagdo cuidadosa da relagao
beneficio-risco e apds considerar as opgdes terapéuticas alternativas, incluindo
monoterapias” e a secgéo 4.4. do RCM da prépria dutasterida isolada adverte que
“A terapéutica de associagao devera ser prescrita apds avaliagdo cuidadosa da
relacdo beneficio-risco devido ao potencial aumento do risco de efeitos adversos, e
apbs considerar as opgdes terapéuticas alternativas, incluindo monoterapias”.
Deste modo, a associagdo esta restrita, inclusivamente pelo RCM, aos doentes
com maior gravidade de HBP.

A questdo da falta de liberdade na utilizacdo de outros antagonistas
aq-adrenérgicos no tratamento da HBP n&o se coloca de forma tdo premente como
no caso de outras associagbes uma vez que o RCM da dutasterida apenas

recomenda a associagao com tansulosina a 0,4 mg.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao
Tipo de anadlise

Vantagem

econémica

Posologia média diaria: 0,5 mg + 0,4 mg da associagao dutasterida + tansulosina

vs. 0,5 mg de dutasterida e 0,4 mg de tansulosina
Analise de minimizagao de custos

Combodart apresenta um precgo por posologia diaria inferior ao somatério do preco

por posologia diaria idéntica de cada um dos componentes isolados ndo genéricos.

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das Caracteristicas do Medicamento Combodart (Abril de 2010)

2. Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos Duagen/Avodart (Junho/Julho de 2010)

3. Resumo das Caracteristicas do Medicamento Omnic (Agosto de 2006)
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