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

DCI — Alogliptina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
14 unidades, Comprimido revestido por Takeda Pharma
5587738 Vipidia i €5,30
pelicula, 6.25 mg A/S
14 unidades, Comprimido revestido por Takeda Pharma
5587761 Vipidia B €11,28
pelicula, 12.5 mg A/S
o 28 unidades, Comprimido revestido por Takeda Pharma
5587779 Vipidia i € 21,18
pelicula, 12.5 mg A/S
14 unidades, Comprimido revestido por Takeda Pharma
5587811 Vipidia B € 21,46
pelicula, 25 mg A/S
o 28 unidades, Comprimido revestido por Takeda Pharma
5587829 Vipidia i € 41,85
pelicula, 25 mg A/S

Escaldao de comparticipagdo: Regime Geral — A (90 %)
Data de Comparticipagao: 13/02/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicac6es Terapéuticas a data da avaliagdo: Vipidia esté indicado para adultos a partir dos 18 anos de idade com diabetes
mellitus tipo 2 para melhorar o controlo glicémico em associa¢do com outros medicamentos para baixar a glucose, incluindo a
insulina, quando estes, juntamente com a dieta e o exercicio fisico, ndo asseguram um controlo glicémico adequado (ver sec¢des
4.4, 4.5 e 5.1 para consultar os dados disponiveis sobre as diferentes associacdes).

Classificagdo Farmacoterapéutica: 8.4.2. Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas enddcrinas -
Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon - Outros antidiabéticos

Cdédigo ATC: A10BH04

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliacdo, alogliptina, é equivalente terapéutico do medicamento comparador,
sitagliptina (inibidor da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4)).
O tratamento com alogliptina apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e, portanto,

vantagem econdmica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades A alogliptina € um inibidor potente e altamente seletivo da DPP-4 ,>10.000 vezes

M-COMP-021/3



http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php

) GOVERNO DE
% PORTUGAL

farmacoldgicas

Adequacéao das
apresentacoes a

posologia

Enquadramento

legal

Comparador

selecionado

M-COMP-021/3

¢» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.

MINISTERIO DA SAUDE

mais seletiva para a DPP-4 do que para outras enzimas relacionadas, incluindo a
DPP-8 e DPP-9. A DPP-4 ¢ a principal enzima envolvida na degradacgéo rapida das
hormonas incretinas, peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1) e GIP
(polipeptideo insulinotrépico dependente da glucose), que séo libertados pelo
intestino e cujos niveis aumentam em resposta a uma refeicdo. O GLP-1 e o GIP
aumentam a biossintese da insulina e a secrecao das células beta pancreéticas,
sendo que o GLP-1 também inibe a secrecé@o de glucagon e a producéo hepética
de glucose. Por conseguinte, a alogliptina melhora o controlo glicémico através de
um mecanismo dependente da glucose, pelo que a libertagdo de insulina é
potenciada e os niveis de glucagon sdo suprimidos quando os niveis de glucose
estdo altos.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

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

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

Novo medicamento que ndo constitui inovagao terapéutica significativa nem possui
composicao qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados, utilizados com as
mesmas finalidades terapéuticas e possuindo idénticos mecanismos de acéo

comprovados através da documentacéo entregue.

Sitagliptina, comprimido revestido por pelicula, 100 mg

A sitagliptina e a alogliptina s&o os unicos i. DPP-4 com indicagdo de terapéutica
tripla com metformina e TZD. A sitagliptina € o i. DPP-4 que tem as indicagdes mais
abrangentes cobrindo as diversas possibilidades de associacdo do medicamento
em avaliacdo (e tem também aprovacdo para indicacdes ndo contempladas no
medicamento em avaliagdo). Admite-se que é o Unico que abrange todas as
indicacdes aprovadas da alogliptina. As outras possibilidades seriam a vildagliptina
e a saxagliptina, com a ressalva de ndo terem aprovada a indicacdo tripla com
metformina e TZD, embora tenham a indicacdo de terapéutica dupla com TZD.

A linagliptina € o Unico i. DPP-4 que nao tém indicacdo aprovada quer com
tiazolidinedionas (TZD), quer em terapéutica dupla com SU. A selecdo da
linagliptina traria a ndo concordancia em indicacdes entre alogliptina e linagliptina.

Assim, para rigor metodologico, o comparador sera a sitagliptina por se admitir que
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€ 0 Unico que abrange todas as indica¢6es aprovadas da alogliptina.

Valor terapéutico s A . A
Equivaléncia terapéutica
acrescentado

3. AVALIACAO ECONOMICA

Alogliptina: Posologia Média Diaria (PMD) — 25 mg

Termos de
comparagao
Sitagliptina: Dose Diaria Definida (DDD) — 100 mg
Tipo de andlise Analise de minimizacdo de custos
Vantagem O tratamento com Alogliptina apresenta vantagem econdémica pois tem um custo
economica inferior ao do tratamento com o comparador, Sitagliptina.
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