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

DCI — Cloreto de dequalinio

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
Tecnimede -
- Sociedade
5310669 Fluomizin 6 comprimidos vaginais doseados a 10 mg o €10,87
Tecnico-
Medicinal, S.A

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — C (37 %);
Data de Comparticipagao: 13/01/2014*
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagao: Fluomizin 10 mg comprimidos vaginais estdo indicados para o tratamento de
vaginose bacteriana.Trata-se de um agente anti-infeccioso e anti-séptico pertencente a classe dos compostos de aménia
quaternarios — é um bactericida rapido cuja concentragdo maxima se obtém o 30-60 minutos consecutivos a aplicagao.
Classificacao Farmacoterapéutica: 7.1.2 Anti-infecciosos

Codigo ATC: GO1AC05 DEQUALINIUM

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 acdo comprovados através da documentagao entregue

Apresenta vantagem econdémica relativamente a medicamentos ja comparticipados e comercializados,

utilizado nas mesmas finalidades terapéuticas.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O cloreto de dequalinio é uma substancia activa a superficie. A principal forma de

actuacdo € um aumento na permeabilidade da célula bacteriana e a subsequente
Propriedades perda de actividade enzimética, resultando por ultimo na morte da célula.
farmacologicas O cloreto de dequalinio apresenta uma actividade bactericida rapida.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacéo das Cumopre o estipulado na Portaria n.® 1471/2004, de 21 de dezembro.
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apresentacoes a

posologia
Enquadramento d) do n.% 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.? 48-A/2010, de 13 de maio, na
legal sua redacao atual.

Clindamicima, creme vaginal, 40 g. Trata-se da terapéutica de referéncia
Comparador . L A s

] actualmente, com maior eficacia e tolerancia, pelo menos nos episédios agudos de

selecionado

vaginose bacteriana.
Valor terapéutico Existe equivaléncia terapéutica face ao comparador, em termos de eficacia e
acrescentado tolerancia.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Preco de embalagem do Fluomizin vs. Preco de embalagem do medicamento

Termos de . . . L
i comparador. Foi considerado o custo de tratamento do medicamento em avaliacdo
comparacao
versus custo de tratamento do medicamento comparador.
Tipo de analise Analise de minimizacao de custos
Demonstrou vantagem econdémica relativamente ao comparador, uma vez que o
Vantagem . L s .
el custo do tratamento deste medicamento é inferior ao custo do tratamento do
economica

medicamento de comparagao.
4. OBSERVACOES
* - Data de autorizacdo da Secretaria de Estado da Saude.
5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. RCM Fluomizin

2. RCM do medicamento clindamicina, creme vaginal
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