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A PORTUGAL T Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude I.P.

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

DCI - Brimonidina + Brinzolamida

N.° Registo Nome Comercial Apresentagdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

Alcon
. . Frasco de 5 ml, Colirio, suspensdo, doseado
5620752 Simbrinza P Laboratories €17,01
a 2 mg/ml + 10 mg/ml
(UK) Ltd.

Escaldo de comparticipagdo: Regime Geral — A (90 %);
Data de Comparticipagao: 17/02/2016
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Néo |X|

Indicagbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Diminuicdo da presséo intraocular elevada (PIO) em doentes adultos com
glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular nos casos em que a monoterapia € insuficiente para a redugéo da PIO (ver
seccdo 5.1).

Classificacdo Farmacoterapéutica: 15.4.5 Medicamentos usados em afe¢des oculares - Medicamentos usados no tratamento
do glaucoma - Outros

Cdédigo ATC: SO1EC Carbonic anhydrase inhibitors

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Novo medicamento que ndo constitui inovacao terapéutica significativa, tratando-se de uma associacao
de substancias ativas que estdo comparticipadas individualmente na mesma formulacao.
O tratamento com Brimonidina + Brinzolamida apresenta custos inferiores ao do comparador

selecionado e, portanto, vantagem econdémica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

SIMBRINZA contém duas substancias ativas: brinzolamida e tartarato de
brimonidina. Estes dois componentes baixam a pressao intraocular (PIO) em
doentes com glaucoma de angulo aberto (GAA) e hipertensdo ocular (HTO) por
Propriedades supressdo da formacgéo de humor aquoso a partir do processo ciliar do olho. Em
farmacolégicas bora ambos a brinzolamida e a brimonidina baixem a PIO suprimindo a formacgéo

de humor aquoso, os seus mecanismos de acao sao diferentes.

A brinzolamida atua através da inibicdo da enzima anidrase carbénica (CA-II) no
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epitélio ciliar que reduz a formacao de ides bicarbonato com a subsequente
reducéo no transporte de sodio e de fluidos através do epitélio ciliar, resultando na
diminuicdo da formacéo de humor aquoso. A brimonidina, um agonista adrenérgico
alfa-2, inibe a enzima adenilato-ciclase e suprime a formac¢do de humor aquoso
cAMP-dependente. Além disso, a administracdo da brimonidina resulta num

aumento no fluxo uveoscleral.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Sim. A embalagem é de 5 ml como as embalagens dos medicamentos contendo a
substancia ativa individual.
Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

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

Novo medicamento que ndo constitui inovacdo terapéutica significativa, se

apresentar vantagens econémicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas comprovadas

através da documentacéo entregue.

Colirios com a Brimonidina e a Brinzolamida individualmente, na mesma

concentracdo do medicamento em avaliacao.

Equivaléncia terapéutica

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anédlise

Vantagem

econémica
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Brimonidina + Brinzolamida: Colirio, suspenséo, 2 mg/ml + 10 mg/ml
Brimonidina (Colirio, solugdo, 2 mg/ml) + Brinzolamida (Colirio, suspenséo, 10

mg/ml)

Analise de minimizagdo de custos

O tratamento com Brimonidina + Brinzolamida apresenta vantagem econdémica pois
tem um custo inferior ao do tratamento com o comparador, Brimonidina +

Brinzolamida.
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4, CONDIGCOES CONTRATUAIS

A comparticipagcdo deste medicamento foi condicionada a celebracdo de um acordo entre o
INFARMED, I.P., e o titular da autorizacdo de introdu¢éo no mercado, ao abrigo do disposto no artigo
6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, que define as seguintes obrigacdes:
¢ Providenciar o reembolso do Servico Nacional de Saude caso o custo de tratamento exceda o
montante de despesa previsto;

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. RCM do medicamento Simbrinza
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