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Ministério da Saude e Produtos de Sadde I.P.

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

DCI - Brometo de aclidinio

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

. . 1 inalador contendo po6 para inalagédo
5468137 Eklira Genuair pop cao Almirall, S.A. €42,64
doseado a 322 pg/dose

Escalao de comparticipac@o: Regime Geral — B (69 %);
Data de Comparticipacao: 03/12/2013
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim ] Nzo [X]

Indicacoes Terapéuticas a data da avaliacao: Tratamento broncodilatador de manutengdo para o alivio de sintomas em doentes adultos com
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).

Classificacao Farmacoterapéutica: 5.1.2 — Antagonistas colinérgicos

Cadigo ATC: RO3BB ANTICHOLINERGICS

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Novo medicamento que ndo constitui inovacao terapéutica significativa nem possui composicao
qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de agéao.

O tratamento com brometo de aclidinio apresenta vantagem econdémica pois tem um custo inferior ao

tratamento com brometo de tiotrdpio.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Antagonista seletivo dos recetores muscarinicos competitivo (também designado

por anticolinérgico), com um tempo de permanéncia mais prolongado nos recetores

M3 do que nos recetores M2. Os recetores M3 medeiam a contragdo do musculo
Propriedades liso das vias respiratérias. O brometo de aclidinio inalado atua localmente nos
farmacoldgicas pulmdes como antagonista dos recetores M3 do musculo liso das vias respiratorias

e induz a broncodilatagéo.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Adequacéo das P e , . .
quae o E uma terapéutica crénica. O anexo da Portaria 1471/2004 refere no seu n? 1.3
apresentacoes a
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“capsulas para inalagdo - até 30 unidades”, € no seu n® 1.4 “preparados
apresentados em aerossol pressurizados para inalagao — até 200 doses”.

Ora, o medicamento em avaliagdo é p6 para inalagao, para 60 doses (30 dias).

Por questdes farmacéuticas ndo podera haver uma embalagem de teste.
Considera-se que cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de

dezembro.

Alinea d) do n.? 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de
maio na sua redacéo atual.

Brometo de tiotrépio, inalador, na embalagem existente de 30 capsulas.

PMD: 1 capsula/dia (tiotrépio) vs 2 inalagdes/dia (aclidinio).

Nao tem VTA em relagcao ao brometo de tiotropio.
Tem a mesma indicagdo clinica do tiotropio, administrados pela mesma via de

administracao (inalatéria), e idéntica eficacia.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparacao
Tipo de analise

Vantagem

economica

Preco por dose diéria: foi considerado o custo do medicamento em avaliagdo
(brometo de aclidinio) vs. o custo do medicamento comparador (brometo de
tiotropio).

Analise de minimizacao de custos

O tratamento com brometo de aclidinio apresenta vantagem econémica pois tem

um custo inferior ao tratamento com o comparador, brometo de tiotrépio.

4. OBSERVAGCOES:

* - Data de autorizacdo da Secretaria de Estado da Saude.
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1. Documento sobre a vantagem terapéutica do aclidinio, RCM.
2. Normas da DGS, RCM dos medicamentos usados por inalagdo na DPOC, EPAR, documentos da GOLD (2010).
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