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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Tadalafil
Nome Apresentacao/Forma PVH com
N.? Registo . PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

Eli lilly
. 56 Comprimido revestido por
5371604 Adcirca ] P P * * Nederland,
pelicula doseados a 20 mg B.V

* - * Os precos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

Data de autorizacao de utilizagao: 28/03/2013

Duracao da autorizagao de utilizagao — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea b) do Artigo 1182 do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento o6rfao: Sim |:| Nao |X|
Classificacao Farmacoterapéutica: 7.4.3 Medicamentos usados na disfungéo eréctil
Coédigo ATC: G0O4BE08 TADALAFIL

Indicacoes Terapéuticas constantes do RCM: Tratamento da hipertenséo arterial pulmonar (HAP) da classe funcional Il e IlI
da classificagdo da OMS, para melhorar a capacidade de exercicio. Foi demonstrada eficacia na hipertensao arterial pulmonar
idiopatica (HAPI) e na hipertenséo arterial pulmonar associada a doenga do tecido conjuntivo.

Indicacdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - Todas as indicagdes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida - Todas as indicagdes aprovadas (vide secgdo anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao actualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Adcirca tem valor terapéutico acrescentado a nivel da conveniéncia da administracao
(numero de tomas, dose e numero de comprimidos) em relagdo aos comparadores selecionados.

Demonstrou vantagem econémica relativamente ao comparador.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

O tadalafil € um inibidor potente e seletivo da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5), a
enzima responsavel pela degradagédo da guanosina monofosfato ciclica (GMPc). A
Propriedades PDES5 é a fosfodiesterase predominante na vasculatura pulmonar. A inibicdo da
farmacoldgicas PDE5 pelo tadalafii aumenta as concentragbes de GMPc resultando no
relaxamento das células do musculo liso dos vasos pulmonares e na vasodilatacdo

do leito vascular pulmonar.
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Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Sildenafil, em comprimidos para administracdo oral doseados a 20 mg, em
embalagem de dimens&o similar.
E também um inibidor selectivo da fosfodiesterase do tipo 5 (PDE5), aprovado para

as mesmas indicacodes clinicas.

Valor terapéutico acrescentado a nivel da conveniéncia da administragdo. Nao tem

melhor perfil de eficicia e seguranca que o sildenafil.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica

Tadalafil: posologia média diaria de 40 mg.
Sildenafil: posologia média diaria de 60 mg.

Analise de minimizacao de custos

O tratamento com tadalafil apresenta vantagem econdmica pois tem um custo

inferior ao do tratamento com o comparador, Sildenafil.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e

o representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no n.? 11 do art. 4.2 € no art. 5.9, do Decreto-

Lei n.2 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacao atual.
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