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

DCI - Dapagliflozina

N.° Registo Nome Comercial Apresentagdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
14 comprimidos revestidos por pelicula
5487210 P porp 24,82 €
. doseados a 10 mg
Forxiga Astrazeneca
28 comprimidos revestidos por pelicula
5487228 P porp 45,17 €

doseados a 10 mg

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — A (90 %);
Data de Comparticipacao: 04/11/2014
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagcbes Terapéuticas a data da avaliagcdo: Forxiga é indicado em adultos com idade igual e superior a 18 anos com
diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controlo da glicemia em:

Monoterapia Quando a dieta e o exercicio isoladamente ndo proporcionam um adequado controlo da glicemia em

doentes para os quais a utilizagdo de metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia.

Terapéutica de associacdo combinada Em associacdo com outros medicamentos hipoglicemiantes incluindo insulina, quando

estes, em conjunto com dieta e exercicio, ndo proporcionam um adequado controlo da glicemia (ver secgdes 4.4, 4.5 e 5.1 em
dados disponiveis para diferentes associagées).
No dmbito da avaliacdo a comparticipacao foi restrita (ver observacdes).

Classificagdo Farmacoterapéutica: 8.4.2 Outros antidiabéticos
Cdédigo ATC: A10BX09 dapagliflozin
Nota: Os precos aprovados no &mbito da comparticipacdo e outras informacdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Dapaglifiozina é considerada equivalente ao comparador, a linagliptina, um inibidor das DPP-4,
considerando a restricdo da indicacdo comparticipada ao tratamento de adultos com idade igual e
superior a 18 anos com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controlo da glicemia em associacao
com outros medicamentos antidiabéticos (incluindo insulina), quando estes, em conjunto com dieta e
exercicio, ndo proporcionam um adequado controlo da glicemia, nomeadamente em segunda linha em
associacdo a metformina se houver contraindicacéo ou reacdo adversa a sulfonilureias, ou em terceira
linha, apds metformina e sulfonilureia, como uma das possiveis op¢des.

O tratamento com dapagliflozina apresenta vantagem econdémica pois tem um custo inferior ao

tratamento com linagliptina.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A dapagliflozina é um inibidor altamente potente (Ki: 0,55 nM), seletivo e reversivel,
Propriedades do co-transportador de sédio e glucose 2 (SGLT2).
farmacolégicas Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

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

posologia

Enquadramento Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
legal maio

Linagliptina 5mg
Comparador Os Inibidores da DPP-4 séo utilizados em 2.2 linha em associagédo a metformina no
selecionado caso de contraindicacdo ou reacdo adversa a sulfonilureias e em 3.2 linha, de

acordo com a Norma da Direcdo Geral de Saude.

A dapagliflozina demonstrou nao inferioridade face a glipizida em terapéutica de 22
linha apds faléncia com metformina; apresentou, face a glipizida alguma vantagem
em variaveis como peso, pressdo arterial e menor nimero de hipoglicémias, mas
teve maior nimero de infe¢cdes fungicas e infecGes urinarias. Apesar de novo
mecanismo de acdo, ndo pode ser considerada como uma inovagdo terapéutica,
nao preenchendo uma lacuna terapéutica. Dados os valores de descida da HbAlc
(entre -0,54 e -0,68), na auséncia de estudos comparativos diretos contra i. DPP-4,
Valor terapéutico numa comparacgéo indireta admite-se similitude a eficicia dos inibidores da DPP-4.
acrescentado A utilizacdo s6 deve ser em segunda linha em associacdo a metformina se houver
contraindicagdo ou reacdo adversa a sulfonilureias, ou em terceira linha apés
metformina + sulfonilureia, como uma das possiveis opcoes.
N&o deve ser utilizada em doentes com insuficiéncia renal moderada, insuficiéncia
renal grave, insuficiéncia hepética grave, e ndo deve ser iniciada em doentes com
idade = 75 anos idade. Se o doente com mais de 65 anos apresentar episédios de
deplecé@o de volume relacionados com a exposicdo a dapagliflozina, a utilizagéo

deveria reequacionada (interrupcdo definitiva).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Custo por Dose Diéria Definida (DDD) de dapagliflozina 10 mg vs. custo por DDD
comparagéao de linagliptina 5 mg
Tipo de analise Analise comparativa de precos
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Vantagem O custo por tratamento de dapagliflozina é inferior ao custo por tratamento de
econémica linagliptina.

4. OBSERVACOES

A comparticipagdo do medicamento Forxiga fica limitada ao tratamento de adultos com idade igual e
superior a 18 anos com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controlo da glicemia em associacao
com outros medicamentos antidiabéticos (incluindo insulina), quando estes, em conjunto com dieta e
exercicio, ndo proporcionam um adequado controlo da glicemia, nomeadamente em segunda linha em
associacdo a metformina se houver contraindicacéo ou reacdo adversa a sulfonilureias, ou em terceira
linha, ap6s metformina e sulfonilureia, como uma das possiveis op¢odes.

N&o deve ser utilizada em doentes com insuficiéncia renal moderada, insuficiéncia renal grave,
insuficiéncia hepatica grave, e nao deve ser iniciada em doentes com idade = 75 anos idade. Se o
doente com mais de 65 anos apresentar episédios de deplecdo de volume relacionados com a

exposicao a dapagliflozina, a utilizacdo deveria reequacionada (interrupgéo definitiva).
5. CONDICOES CONTRATUAIS

A comparticipacédo deste medicamento foi condicionada através da celebra¢do de um acordo entre o
INFARMED, I.P. e o titular da autorizagéo de introdu¢cdo no mercado, ao abrigo do disposto no art.® 6.°
do regime geral das comparticipa¢gdes do Estado no preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, na sua redacéo atual.
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