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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA

USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Fenilefrina

) Nome Apresentagdo/Forma )
N.° Registo . . PVH PVHc/ IVA  Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem
5667001 Fenilefrina Seringa pré-cheia -10 unidade(s), solugao . Laboratoire
Aguettant injetavel, doseadas a 50 mcg/ml Aguettant

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

Data de autorizagdo de utilizagéo: 30-10-2018

Duracao da autorizagao 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 6rfdo: Sim |:| Néo |Z|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 3.3 Simpaticomiméticos
Coédigo ATC: CO1CAO06 - phenylephrine

Indicacbes Terapéuticas constantes do RCM: Tratamento de hipotensé&o durante a anestesia espinal, epidural ou geral

Indicac6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - todas as indicagGes aprovadas (vide secgéo anterior).

IndicacgOes terapéuticas para as quais esta avaliagédo é valida — todas as indicagdes aprovadas (vide sec¢8es anteriores).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagé&o atualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

De acordo com a

avaliacdo farmacoterapéutica, concluiu-se que existe sugestdo de equivaléncia

terapéutica no tratamento da hipotensdo durante a anestesia espinal, epidural ou geral, face a

medicamentos com a mesma DCI (fenilefrina) na forma farmacéutica solucdo injetavel (e

acondicionada em ampolas ou frasco para injetaveis).

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

M-APH-003/7

A fenilefrina € um potente vasoconstritor que atua quase exclusivamente
estimulando os recetores alfa-1-adrenérgicos. Essa vasoconstricdo arterial €
também acompanhada por vasoconstricdo venosa. Isto causa um aumento da
presséo arterial e bradicardia reflexa. A potente vasoconstri¢do arterial origina um
aumento da resisténcia vascular sistémica (aumento da pés-carga). O resultado
geral € uma reducdo do débito cardiaco. Esta € menos pronunciada em pessoas
saudaveis, mas pode piorar em casos de insuficiéncia cardiaca prévia. Uma vez
que os efeitos da fenilefrina estdo associados as suas propriedades

farmacoldgicas, podem ser controlados por antidotos conhecidos.
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selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

1) Infarmed 25

Autoridade Nadonal do Medicamento
e Produtos de Salde, I.P.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.
Fenilefrina

Concluiu-se que o medicamento é equivalente terapéutico no tratamento da
hipotensdo durante a anestesia espinal, epidural ou geral, a medicamentos com a
mesma DCI (fenilefrina) na forma farmacéutica solucéo injetavel (e acondicionada

em ampolas ou frasco para injetaveis).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anélise

Vantagem

econdémica

O medicamento Fenilefrina Aguettant foi comparado com a alternativa terapéutica

estabelecida conforme a avaliagdo farmacoterapéutica.

Andlise minimizag&o de custos

Procedeu-se a uma analise de minimizacdo de custos entre 0 medicamento em
avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.
Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Fenilefrina Aguettant 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 AlM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1

de junho, na sua redacéao atual.
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