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

DCI - Azitromicina

Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

Recipiente unidose, 6 unidades de 0,25 g
i N Laboratoires
5070057 Azyter de colirio, solucdo, doseado a 3,75mg/ Th €7,53
éa
0,25g

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

Data de Comparticipagao: 06/05/2010

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagdo: Tratamento antibacteriano localizado das conjuntivites causadas por estirpes
susceptiveis: -Conjuntivites bacterianas purulentas; - Conjuntivites tracomatosas provocadas pela Chlamydia trachomatis.
Deveréo ser tidas em consideragdo as recomendagdes oficiais relativamente a utilizagéo apropriada de agentes antibacterianos.
Classificagdo Farmacoterapéutica: 15.1.1 Medicamentos usados em afecgbes oculares — Anti-infeccionsos tépicos -
Antibacterianos

Caodigo ATC: SO1AA

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagao actualizada,
consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Trata-se de um novo subgrupo de antibiético em colirio, com inicio de acgdo mais rapido e com menor
frequéncia de administragao.

Demonstrou vantagem econdémica relativamente ao comparador.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A azitromicina é um antibiético macrolido de segunda geragdo pertencente ao

grupo dos azalidos. Inibe a sintese das proteinas bacterianas através da ligagao a

Propriedades . . . ~ .y
P . subunidade ribossomal 50S e impede a translocagéo peptidica.
farmacologicas

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
o RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das
apresentagées a Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

posologia

E d t:
Ie’;:‘l’a ramento Alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho
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Comparador

seleccionado

Valor terapéutico

acrescentado
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Cloranfenicol nas 2 formulagdes: colirio e pomada oftalmica.

O cloranfenicol é o antibiético seleccionado como primeira linha em termos de
eficacia.

Recomenda-se o uso de colirio em varias administragdes ao longo do dia (pelo

menos 3 a 4) e aplicagdo de pomada oftalmica a noite.

A eficacia do medicamento em avaliagdo sera semelhante a do comparador, sendo
que a azitromicina tem um inicio de acgao mais rapido e apresenta uma maior

comodidade posolégica face ao comparador.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica

Medicamento em avaliagao

Unidade: gota

Duragao: 3 dias

Medicamento comparador

Unidade: Gota e pomada oftalmica (ca. 1 cm em cada olho) Na pratica, usa-se uma
embalagem de colirio e de pomada oftalmica por cada tratamento.

Duracéo: 7 dias
Analise de minimizacao de custos

A intervencao terapéutica associada a utilizagdo de azitromicina apresentou um

custo inferior ao custo de tratamento associado a intervengdo com cloranfenicol.

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das caracteristicas do medicamento
2. EPAR do medicamento



