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

DCI - Oxicodona + Naloxona

N.° Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
)8 imidos de libertacs | q Mundipharma
i comprimidos de libertagdo prolongada . €16,2
5260203 Targin Farmacéutica 6,20

doseados a 5 mg + 2,5 mg
Lda.

’8 imidos de libertacs | d Mundipharma

. comprimidos de libertagdao prolongada

5260153 Targin P cdo P 9 Farmacéutica €24,12
doseados a 10 mg + 5 mg

Lda.
28 comprimidos de libertac3o prolongada Mundipharma
5260161 Targin doseados a 20 mg + 10 mg Farmacéutica €41,81
Lda.

)8 imidos de libertacs | q Mundipharma
. comprimidos de libertagdo prolongada
5260179 Targin P ca0 P 9 Farmacéutica €51,30
doseados a 40 mg + 20 mg L
a.

Escalao de comparticipagdo: Regime Geral — C (37 %);

Data de Comparticipagao: 10/03/2016

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Especial

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagao:

Dor intensa que apenas pode ser adequadamente tratada com analgésicos opiaceos.

A naloxona, um antagonista dos opiaceos, é adicionada para contrariar a obstipagao induzida pelos opiaceos através do bloqueio
do efeito da oxicodona localmente a nivel do intestino.

Classificagao Farmacoterapéutica: 2.12 Analgésicos Estupefacientes

Caodigo ATC: NO2AA55 oxycodone, combinations

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Trata-se de um novo medicamento que n&o constitui inovagao terapéutica nem possui composicao
qualitativa a de outros ja comparticipados, mas apresenta vantagem em relagdo a opidides isolados
pela diminuicdo da obstipagao devida a naloxona.

O tratamento com Oxicodona + Naloxona apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e,

portanto, vantagem econdmica versus essa alternativa.
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2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacologicas

Adequacao das
apresentagoes a
posologia
Enquadramento

legal

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

A oxicodona e a naloxona possuem afinidade para os recetores dos opiaceos , k €
8, no cérebro, na medula espinal e nos o6rgaos periféricos (ex: intestino). A
oxicodona atua como agonista nestes recetores e alivia a dor através desta ligagao
no SNC. Por contraste, a naloxona € um antagonista puro e atua em todos os tipos
de recetores dos opiaceos.

Devido ao acentuado metabolismo de primeira passagem, a biodisponibilidade da
naloxona administrada por via oral é < 3%, pelo que se revela improvavel a
ocorréncia de um efeito sistémico clinicamente relevante. Devido ao antagonismo
competitivo pela naloxona do efeito da oxicodona nos recetores dos opiaceos a
nivel do intestino, a naloxona reduz as perturbag¢des da fungéo intestinal, tipicas do
tratamento com opiaceos.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

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

Morfina + Hidromorfona

Equivaléncia terapéutica

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem
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Comparacéo:
e um comprimido de 5 mg + 2,5 mg vs um comprimido de 10 mg de Morfina +
4 mg de Hidromorfona;

e um comprimido de 10 mg + 5 mg vs um comprimido de 30 mg de Morfina +
4 mg de Hidromorfona;

e um comprimido de 20 mg + 10 mg vs um comprimido de 30 mg de Morfina +
8 mg de Hidromorfona;

e um comprimido de 40 mg + 20 mg vs um comprimido de 100 mg de Morfina +
12 mg de Hidromorfona.

Analise de minimizagao de custos

O tratamento com Oxicodona + Naloxona apresenta vantagem econdmica pois tem




dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

(i GOVERNO DE
PORTUGAL

economica um custo inferior ao do tratamento com o comparador, Morfina e Hidromorfona.
4. OBSERVAGOES
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