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DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI — Apomorfina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
Britannia
1 unidade [cartucho de 3 ml)/ Solugao .
3579588 Apo-go Pen injetavel/ 10 mg/ml Pharmaceuticals, € 30,90
Ltd.
5 unidades [cartucho de 3 ml)/ Solugao Britannia
3579687 Apo-go Pen injetavel/ 10 mg/ml Pharmaceuticals, € 118,97
Ltd.

Escaldao de comparticipagédo: Regime Geral — A (90%)

Data de Comparticipagao: 31/03/2017

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita - Alinea b) do Artigo
118° do Decreto-Lei n.° 176/2006

Medicamento Genérico: Sim [ ] Nao [X]

Indicagbes Terapéuticas avaliadas: Tratamento de flutuagbes motoras (fendmeno “on-off’) em
doentes com Parkinson, que persistem apesar do tratamento monitorizado individualmente com
Levodopa (com um inibidor da descarboxilase periférica) e/ou outros agonistas da dopamina.
Classificagdo Farmacoterapéutica: 2.5.2 -Sistema nervoso central - Antiparkinsénicos -
Dopaminomiméticos

Cédigo ATC: N04BC07 APOMORPHINE

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagao atualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento Apo-go Pen possui valor terapéutico acrescentado devido a eficacia demonstrada e a
auséncia de alternativas terapéuticas viaveis.

O medicamento Apo-go Pen possui valor econémico e um impacto orgamental reduzido.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A apomorfina € um estimulante direto dos recetores da dopamina e, apesar de

Propriedades . . . ~ .
. possuir as propriedades agonistas tanto dos recetores D1 como D2, n&o partilha as
farmacolégicas

vias de transporte ou metabdlicas com a levodopa.
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Embora em animais de laboratério intatos a administragdo da apomorfina suprima a
taxa de disparo das células nigroestriatais e, em doses baixas, a apomorfina tenha
demonstrado reduzir a atividade locomotora (cré-se que representa a inibigdo pré-
sinaptica da libertacdo da dopamina enddgena), é provavel que as suas agodes
sobre a incapacidade motora parkinsoniana sejam mediadas pelos recetores pos-
sinapticos. Este efeito bifasico é igualmente observado nos humanos.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequada
O uso da apomorfina pode ser quando necessario ou em perfusdo continua.
Quando usada no modo quando necessario, esta pode ser administrada com o

método tradicional de enchimento de seringa tipo insulina (1 ml) a partir de uma
Adequagao das ampola, ou através deste sistema de caneta. Considera-se um uso médio diario de
apresentagoes a L B .
3 administragdes por dia, de 3 mg cada.

posologia
Considera-se ainda um intervalo na dose ideal eficaz entre 3 a 30 mg por dia e que
qualquer caneta tem que ser eliminada num prazo maximo de 48 horas apés a
respetiva abertura.
Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro

E d t

Ie’;::'a ramento Alinea a) do n.° 2 do Artigo 14.° Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

Comparador

N.A.

selecionado

O valor terapéutico acrescentado deste medicamento esta na sua eficacia na
auséncia de alternativas viaveis, com uma tolerancia boa nos estudos disponiveis,
apesar das respetivas limitagdes metodoldgicas, no numero de doentes incluidos e
no espacgo de tempo estudado.
Trata-se de um medicamento com indicagbes estritas para um subgrupo
populacional muito pequeno — doentes com doenca de Parkinson com flutuagdes
Valor terapéutico - . - ~ -
motoras que ndo respondem as estratégias ndo parentéricas para o controle das
acrescentado
flutuagdes motoras. Assim, Apo-Go Pen possibilita uma administragao intermitente,
quando o doente ainda n&o necessita de tratamento continuado, ou seja, nas
manifestagcdes iniciais da doenga que consistem em tremores ligeiros na mao,
braco ou perna.
Este medicamento € considerado uma necessidade para os doentes com doenca

de Parkinson com flutuagbes motoras nao controlaveis de outro modo e com vida

=
3
Z
%,

M-COMP-021/3

Y, 2008 SGS



S REPUBLICA SN S '
%~ PORTUGUESA o Infarmed
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Saude, I.P.

ativa e produtiva que nao tolerem periodos de Off muito prolongados durante o dia.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de
. PMD
comparagao
Tipo de analise Analise de custos e impacto orgamental
Vantagem Considerou-se que os beneficios justificam o maior custo.
economica Observou-se ainda um impacto orgamental para o SNS reduzido.
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