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

DCI - Azilsartan medoxomilo +

Clorotalidona

Nome
N.° Registo ) Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
Comercial
5667753
5667761 14 compr!m!dos revest!do por peI[cuIa, 40 mg + 12.5 mg Takeda Pharma
Edarclor 56 comprimidos revestido por pelicula, 40 mg + 12.5 mg
5667779 14 comprimidos revestido por pelicula, 40 mg + 25 mg AIS
5667803 56 comprimidos revestido por pelicula, 40 mg + 25 mg

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — B (69 %);

Data de Comparticipagao: 13/12/2016

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicac6es Terapéuticas a data da avaliagao: Tratamento da hipertensdo em adultos. Edarclor € uma associacao de dose fixa
indicada em adultos cuja pressao arterial ndo é adequadamente controlada por monoterapia com azilsartan medoxomilo.
Classificagdo Farmacoterapéutica: 3.4.2.2 - Aparelho cardiovascular - Anti-hipertensores - Modificadores do eixo renina
angiotensina - Antagonistas dos recetores da angiotensina

Cdédigo ATC: C09DA Angiotensin Il antagonists and diuretics

Nota: Os precos aprovados no dmbito da comparticipacdo e outras informacdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo atualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um novo medicamento que nao constitui inovagdo terapéutica significativa, em que os
componentes da associacao fixa ja existem comparticipados isoladamente. A clorotalidona esta
comparticipada isoladamente na dosagem de 50 mg e o azilsartan medoxomilo nas dosagens de 20
mg, 40 mg e 80 mg.

O custo por Posologia Média Diaria (PMD) da associacao de azilsartan medoxomilo + clorotalidona é

inferior ao custo por PMD das DCls isoladamente.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O Edarclor é uma associa¢éo de dois agentes anti-hipertensores com mecanismos

Propriedades ~ . . .
o complementares de controlo da pressao arterial: o pr6-farmaco de um antagonista
farmacoldgicas

do recetor AT1 da angiotensina Il, azilartan medoxomilo, e um diurético do tipo
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tiazida, a clorotalidona.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Sim.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro, no seu Anexo,
ja que tem uma embalagem de teste e outra de manutencdo para qualquer uma
das dosagens (estas duas dosagens da associacao fixa podem ser usadas quando
o doente ndo responde a 40 mg de azilsartan e dai a necessidade de uma

embalagem de teste e outra de manutencéo para cada uma das dosagens).

Alinea d) do n.° 2 do Artigo 14.° Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

Azilsartan, em comprimidos a 40 mg, em embalagem similar, e clorotalidona, em
comprimidos a 50 mg, em embalagem de dimenséao similar.

S&o0 os componentes da associacao fixa, comparticipados.

Existe um ensaio clinico controlado e aleatorizado, duplamente oculto, de desenho
fatorial (Sica et al., 2012), que demonstra que a associacdo fixa nas suas duas
dosagens é mais eficaz que os componentes isolados. Este ensaio clinico suporta
a indicagdo clinica para comparticipacdo, ja que a associagdo fixa foi mais eficaz
que os componentes isolados. Neste mesmo estudo verificou-se que existe
seguranca do medicamento, sendo algumas rea¢cfes adversas menos frequentes
do que com os componentes isolados.

A clorotalidona é mais eficaz que a hidroclorotiazida (segundo Carter et al. (2004),
sera 1,5-2 vezes mais potente que a hidroclorotiazida, por raz8es farmacocinéticas
e farmacodindmicas), sem aumento das reac¢des adversas (Roush et al., 2015).
Existe um estudo comparativo da associacdo de azilsartam com clorotalidona
versus azilsartan com hidroclorotiazida (Bakris et al., 2012), verificando-se maior

eficacia da associagcao com clorotalidona.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacgao

Tipo de anédlise

Vantagem

econémica
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Custo da Posologia Média Diaria (PMD)

Andlise de minimizacdo de custos

O custo de tratamento com a associagdo azilsartan medoxomilo + clorotalidona,

comprimido revestido por pelicula, é inferior ao custo com azilsartan medoxomilo e
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clorotalidona isoladamente.
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