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RELATÓRIO DE AVALIAÇÃO DO PEDIDO DE COMPARTICIPAÇÃO 

DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO   

 

 

Data de indeferimento: 10/09/2013 

Estatuto quanto à dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica  

Medicamento Genérico: Sim    Não  

Indicações Terapêuticas à data da avaliação: Tratamento de sintomas da vertigem de várias origens 

Classificação Farmacoterapêutica: 2.7 – Antieméticos e antivertiginosos 

Código ATC: N07CA52 

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

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

A avaliação farmacoterapêutica concluiu que se trata de um medicamento com equivalência 

terapêutica às alternativas existentes no mercado, nomeadamente em relação ao comparador Beta-

histina.  

O medicamento Arlevert apresenta um preço por PMD superior ao do medicamento comparador,  o 

qual têm o preço mais baixo dos medicamentos comparticipados não genéricos. Por este motivo, não 

apresenta vantagem económica relativamente a alternativas terapêuticas. 

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

O dimenidrinato, o sal cloroteofilinado da difenidramina, age como anti-histamínico 

com propriedades anticolinérgicas (antimuscarínicas), exercendo efeitos 

parassimpatolíticos e depressores centrais. A substância exibe efeitos antieméticos 

e antivertiginosos através da influência da zona de ativação do quimiorrecetor na 

região do 4º ventrículo. O dimenidrinato atua, assim, predominantemente no 

sistema vestibular central.  

Devido às propriedades antagonísticas do cálcio, a cinarizina atua, principalmente, 

como um sedativo vestibular através da inibição do influxo de cálcio nas células 

sensoriais vestibulares. A cinarizina atua, assim, predominantemente no sistema 

vestibular periférico 

N.º Registo Nome Comercial Apresentação/Forma Farmacêutica/Dosagem Titular de AIM 

5469234 20 Comprimidos doseados a 20 mg + 40 mg 

5469242 
Arlevert 

50  Comprimidos doseados a 20 mg + 40 mg 

Hennig Arzneimittel GmbH & 

Co. KG 

DCI – Cinarizina + Dimenidrinato 
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Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Adequação das 

apresentações à 

posologia 

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

Enquadramento 

legal 

Alínea f) do n.º 2 do artigo 4.º do Anexo I do Decreto-Lei n.º 48-A/2010, de 13 de 

maio: Associação medicamentosa de substâncias ativas que não existem no 

mercado isoladamente. 

Comparador 

selecionado 

Betahistina (comprimidos, 16 mg) 

Poder-se-iam usar os componentes isolados, cinarizina e dimenidrinato. Porém, o 

dimenidrinaro é um MNSR e não está comparticipado. Existem estudos 

comparativos com a betahistina. Nos estudos comparativos com a betahistina as 

doses usadas foram 20/40 mg tid da associação fixa decinarizina/dimenidrinato 

versus 12 mg tid de betahistina (36 mg por dia). A betahistina está comercializada 

em unidades a 16 e a 24 mg. Considerou-se 3 comprimidos da associação fixa 

versus 3 comprimidos de betahistina a 16 mg. 

Valor terapêutico 

acrescentado 

Conclui-se que o medicamento em avaliação não apresenta vantagem terapêutica 

adicional face ao comparador. 

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA  

Termos de 

comparação 
PMD – 3 comprimidos por dia de Arlevert vs 3 comprimidos por dia de Betahistina 

Tipo de análise Análise de minimização de custos 

Vantagem 

económica 

O medicamento Arlevert não apresenta um preço por PMD inferior ao do 

medicamento comparador contendo Betahistina,  o qual têm o preço mais baixo 

dos medicamentos comparticipados não genéricos. O medicamento Arlevert não 

apresenta vantagem económica relativamente ao medicamento comparador. 
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