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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Cloreto de Potassio + Cloreto de s6dio + Glucose

. . Apresentagdo/Forma PVH c/ )
N.° Registo Nome Comercial o PVH Titular de AIM
Farmacéutica/Dosagem IVA

Cloreto de Potassio 0.15% + 10 Frascos de 500 ml, solugao
5582408 Glucose 3.3% + Cloreto de para perfusdo, doseadas a 1.49 * *
sadio 0.3% Girifols mg/ml + 33 mg/ml + 3 mg/ml

Cloreto de Potassio 0.15% + 20 Sacos de 500 ml, solucéo
5582416 Glucose 3.3% + Cloreto de para perfuséo, doseadas a 1.49 * *
sodio 0.3% Grifols mg/ml + 33 mg/ml + 3 mg/ml

Cloreto de Potassio 0.15% + 10 Sacos de 1000 ml, solugao

5582424 Glucose 3.3% + Cloreto de para perfusdo, doseadas a 1.49 * *
sadio 0.3% Grifols mg/ml + 33 mg/ml + 3 mg/ml L
Laboratorios
Cloreto de Potassio 0.3% + 10 Frascos de 500 ml, solugdo Grifols, S.A.
5583034 Glucose 3.3% + Cloreto de para perfuséo, doseadas a 2.98 * *
sodio 0.3% Grifols mg/ml + 33 mg/ml + 3 mg/ml
Cloreto de Potassio 0.3% + 20 Sacos de 500 ml, solugéo
5583042 Glucose 3.3% + Cloreto de para perfusao, doseadas a 2.98 * *
sadio 0.3% Grifols mg/ml + 33 mg/ml + 3 mg/ml

Cloreto de Potéassio 0.3% + 10 Sacos de 1000 ml, solucao
5583059 Glucose 3.3% + Cloreto de para perfuséo, doseadas a 2.98 * *
sadio 0.3% Grifols mg/ml + 33 mg/ml + 3 mg/ml

* Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude

Data de autorizagéo de utilizag&o: 28-12-2018

Duragao da autorizagdo de utilizagdo — 2 anos

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

Medicamento 6rféo: Sim |:| Né&o |Z|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 12.2 Corretivos das altera¢des hidroelectroliticas

Cédigo ATC: BO5BBO02 - electrolytes with carbohydrates

Indicagcbes Terapéuticas constantes do RCM: Este medicamento é indicado para a prevengdo e tratamento da falta de
potassio e/ou hipocalémia em casos em que seja necessario fornecimento de agua, eletrdlitos e hidratos de carbono, quando as

medidas dietéticas ou os medicamentos por via oral ndo sdo adequados.
IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indica¢gGes aprovadas (vide secgao anterior).

IndicacgOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo € valida — todas as indicacdes aprovadas (vide sec¢fes anteriores).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

De acordo com a avaliacdo farmacoterapéutica, existe equivaléncia terapéutica dos medicamentos
Cloreto de Potéassio 0.15% + Glucose 3.3% + Cloreto de sodio 0.3% Grifols e Cloreto de Potassio 0.3%
+ Glucose 3.3% + Cloreto de sodio 0.3% Grifols na indicacdo em avaliagdo, face aos seus
comparadores (Cloreto de Sédio 0,9% + Glucose 5% e Cloreto de Potassio 0,3%).

Na avaliagdo econdmica, foi demonstrado que os medicamentos Cloreto de Potassio 0.15% + Glucose
3.3% + Cloreto de sddio 0.3% Grifols e Cloreto de Potassio 0.3% + Glucose 3.3% + Cloreto de s6dio
0.3% Grifols apresentam um custo de tratamento anual inferior ao custo de tratamento com a

alternativa comparadora.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

As propriedades farmacodinamicas desta solugcdo sdo as dos seus componentes
(potéssio, sddio, cloreto, glucose e 4gua), que sao essenciais & manutencdo das

funcdes fisiolbégicas e metabdlicas do organismo.

A maioria do potassio estd predominantemente restringido ao espaco intracelular
(principalmente no musculo esquelético), no qual € o maior catido. O potassio é
essencial para a manutencéo da tonicidade intracelular, do equilibrio 4cido-base e
das caracteristicas eletrodinamicas da célula. E um importante ativador em muitas
reacdes enzimaticas e é essencial a um numero de processos fisiol6gicos e
metabdlicos incluindo a transmisséo de impulsos nervosos; contragdo do musculo
cardiaco, esquelético e liso; secrecéo gastrica; funcdo renal; sintese dos tecidos e

metabolismo dos hidratos de carbono.

Propriedades O cloreto de sadio é o principal sal envolvido na tonicidade do fluido extracelular. O

farmacoldgicas sodio é o maior catido do fluido extracelular e o principal componente osmotico no
controlo do volume do sangue. O cloreto é o maior anido extracelular. Esta
estreitamente ligado ao so6dio. O cloreto, juntamente com o soédio e bicarbonato,
desempenha um importante papel na regulacao do equilibrio 4cido-base.
A glucose € um monossacarido rapidamente metabolizado que fornece ao
organismo 4,1 kcal por grama. E o hidrato de carbono mais utilizado como fonte de
energia por via parentérica uma vez que € o mais fisioldgico e vital para o
metabolismo neural. A sua administracdo intravenosa pode diminuir as perdas
corporais de nitrogénio e proteinas, promove a deposi¢cdo do glicogénio e diminui

ou previne a cetose.
Para além da glucose e eletrélitos, esta solucdo fornece ao organismo agua quer

diretamente quer indiretamente (cada grama de glucose oxidada fornece 0,6 ml de

agua). O principal objetivo de administrar este tipo de solu¢des é prevenir ou
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reabastecer a falta de ides potassio no organismo. O cloreto de potassio é o sal
mais frequentemente utilizado quando se requer a acéo do catido potassio por via
intravenosa, ndo sO pela estabilidade das suas diluicdes mas porque o principal
aniao no fluido extracelular, o ido cloreto, € também reabastecido ao mesmo
tempo. O cloreto € necessario para corrigir a alcalose hipoclorémica que
acompanha frequentemente a deficiéncia em potassio.

Como o cloreto de potassio é diluido numa solugdo salina de glucose, o
medicamento também serd uma fonte de agua para hidratacédo, sédio e calorias,
gue podem ser necessdarias em algumas situacdes clinicas tais como vémitos e
diarreia.

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.
Cloreto de Potassio 0,3% e Cloreto de Sédio 0,9% + Glucose 5%

Concluiu-se que o medicamento em avaliagdo é equivalente terapéutico a
medicamentos ja disponiveis, na associacdo Cloreto de Potassio 0,3% e Cloreto de
Sadio 0,9% e na substancia isolada Glucose 5%.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica

O medicamento foi comparado com a alternativa terapéutica estabelecida conforme

a avaliacao farmacoterapéutica.

Analise minimizacéo de custos

Procedeu-se a uma andlise de minimizacdo de custos entre o medicamento em
avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.
Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento em

avaliacao é inferior ao custo da terapéutica alternativa.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e

o representante do titular de AlIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1

de junho, na sua redacéo atual.

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. RCM do medicamento Cloreto de Potassio 0.15% + Glucose 3.3% + Cloreto de sédio 0.3% Grifols e Cloreto de Potassio
0.3% + Glucose 3.3% + Cloreto de sédio 0.3% Grifols.

2. Norma da DGS n.° 014/2015, de 06/08/2015 — “Medicamentos de alerta maximo”
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