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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO DEXCLOROFENIRAMINA ACCORD

DCI - dexclorofeniramina

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

o Ampola - 5 unidade(s) - 1 ml, solucéo injetavel,
5593116 Dexclorofeniramina Accord 5 ma/ml Accord Healthcare, S.L.U.
mg/m

Data de autorizagéo: 25/09/2019

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica do Artigo 118° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto

Medicamento 6rfao: Sim [_]  Nzo X

Classificagdo Farmacoterapéutica: 10.1.1 Anti-histaminicos H1 sedativos

Indicacbes terapéuticas constantes do RCM:

Tratamento sintomatico de urticaria aguda quando a administracéo oral ndo é possivel. Dexclorofeniramina Accord é indicada em

adultos e criangas com idade superior a 30 meses.
.Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliag&o - todas as indicagdes aprovadas (vide secgdo anterior).

IndicacgOes terapéuticas para as quais esta avaliagédo é valida - todas as indica¢des aprovadas (vide secgao anterior).
Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Resumo da avaliacdo farmacoterapéutica

O medicamento Dexclorofeniramina Accord 5mg solugéo injectavel foi sugestivo de comparabilidade no
tratamento sintomético de urticaria aguda quando ndo é viavel a administragcdo oral, face aos

comparadores Clemastina 2mg/2ml solugéo injectavel e Prometazina 50mg/2 ml solugéo injetavel.

Esta concluséo resulta do uso bem estabelecido destes medicamentos na indicagdo proposta e na

auséncia de diferencas relevantes em termos de eficicia ou seguranca.
Resumo da avaliagdo farmacoecondmica

O custo de tratamento com o medicamento em avaliagdo € inferior ao custo de tratamento com a

alternativa comparadora.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Dexclorofeniramina € um antagonista dos recetores H1 da histamina e, portanto, é

de valor clinico no tratamento de certas manifestacdes alérgicas.

Mecanismo de agéo: Dexclorofeniramina, como outros anti-histaminicos inibe os

recetores H1 de forma n&o-seletiva, antagonizando os efeitos da histamina e
Propriedades competindo com esta para esses recetores. E indicado em situa¢ées como reacées

farmacolégicas alérgicas do sangue ou reacgdes anafildticas com adrenalina e associado a outras

medidas para controlar as manifesta¢cfes agudas.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador . o . . T,
P Clemastina 2mg/2ml solucéo injectavel e Prometazina 50mg/2 ml solucéo injetavel
selecionado
A Dexclorofeniramina Accord foi sugestiva de comparabilidade no tratamento
Valor terapéutico sintomatico de urticaria aguda quando néo é viavel a administracao oral, face aos
acrescentado comparadores Clemastina 2mg/2ml solucé@o injectavel e Prometazina 50mg/2 ml

solugéo injetavel.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Posologia média diaria

comparagao

Tipo de andlise Analise comparativa de precos

Vantagem O medicamento em avaliagdo apresenta um custo inferior ao medicamento
econoémica comparador

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado foi objeto de um contrato entre o INFARMED, I.P. e o
representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redacao atual.
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