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

DCI| — Dexmedetomidina

. Nome Apresentacao/Forma PVH com .
N.? Registo R PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

4 frascos para injetaveis de 10 ml/ or
rion
5404066 Dexdor concentrado para solugdo para * *
o Corporation
perfusdo / 100 ug/ml

25 ampolas de 2 ml/ concentrado ort
rion
5404058 Dexdor para solugdo para perfusdo/ 100 * *

Corporation
pg/ml

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

Data de autorizacao de utilizacao: 25/08/2014

Duracao da autorizacao de utilizagao — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea a) do Artigo 1182 do Decreto-Lei n.®
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento o6rfao: Sim |:| Néo |Z|

Classificagao Farmacoterapéutica: 2.9.1 Sistema nervoso central - Psicofarmacos - Ansioliticos, sedativos e hipnéticos
Codigo ATC: NO5CM18 dexmedetomidine

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM: Para sedagao de doentes adultos em UCI (Unidade s de Cuidados Intensivos)
que necessitem de um nivel de sedagao que lhes permita acordar em resposta a estimulagédo verbal [correspondente a 0 a -3 na
escala Richmond de Agitacdo-Sedagao (RASS)]

Indicagoes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - todas as indicagdes aprovadas (vide secgao anterior).

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliacao é valida - todas as indicagdes aprovadas (vide secgao anterior).

Nota: Algumas informagdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Dexdor trata-se de um medicamento com valor terapéutico acrescentado.
O tratamento com este medicamento apresenta vantagem econémica pois o custo da terapéutica é

inferior ao da alternativa terapéutica.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades A dexmedetomidina € um agonista alfa-2 seletivo com uma ampla variedade de

farmacoldgicas propriedades farmacoldgicas. Possui um efeito simpaticolitico por diminuicao da
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libertagdo de noradrenalina nos terminais nervosos simpdticos. O efeito sedativo é
mediado pela diminui¢do do disparo do locus coeruleus, o nicleo noradrenérgico
predominante, situado no tronco cerebral. A dexmedetomidina possui efeitos
poupadores analgésicos e anestésicos/analgésicos. Os efeitos cardiovasculares
dependem da dose; com velocidades de perfusdo mais baixas, os efeitos centrais
dominam levando a uma diminui¢do da frequéncia cardiaca e da tensao arterial.
Com doses mais elevadas, prevalecem os efeitos vasoconstritores periféricos,
originando um aumento da resisténcia vascular sistémica e da tensao arterial,
enquanto o efeito bradicardico é mais pronunciado. A dexmedetomidina é
relativamente isenta de efeitos depressivos respiratorios.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Propofol, emulsdo injetavel ou para perfusdo, 10 mg/ml, frasco para injetaveis,
seringa pré-cheia ou ampola.

E o sedativo mais usado pelos intensivistas mais experientes quando é necessaria
a reversao mais rapida. Em termos de efeitos adversos € também hipotensor como

a dexmedetomidina.

Dexdor trata-se de um medicamento com valor terapéutico acrescentado em
doentes com indicagdo para o seu uso. Além de permitir uma subida de
consciéncia de estupor para sonolento, proporciona melhor apreciagdo do deficit
neurolégico e melhor forma de tratar e de prognéstico. Adicionalmente pode reduzir
0 nuamero de dias de internamento na UCI.

Da analise global, salienta-se que a dexmedetomidina tem um efeito analgésico
inferior ao propofol.

Em relagdo a seguranca, a dexmedetomidina apresentou mais efeitos alfa 2
adrenérgicos que o propofol: hipotensdo ou hipertensdo com bradicardia. Porém,
estes efeitos ndo se traduziram em maior morbilidade ou mortalidade

cardiovascular quando comparada contra propofol.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica
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Dexdemetomidina vs. Propofol

Analise de minimizacao de custos

O tratamento com dexdemetomidina apresenta vantagem econdmica pois tem um

custo inferior ao do tratamento com o comparador.
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4. CONDIGOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e
o representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no n.? 11 do art. 4.2 € no art. 5.9, do Decreto-
Lei n.2 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacao atual.

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das caracteristicas do medicamento do Dexdor e Diprivan;

2. European Public Assessment Report do medicamento do Dexdor.
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