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DCI — LiNAcLOTIDA

N.° Registo Nome Comercial Apresentagcdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
5479340 Constella 10 capsulas, doseadas a 290ug Almirall, S.A € 26,44
5479357 Constella 28 capsulas, doseadas a 290ug Almirall, S.A € 69,52

Escaldo de comparticipagdo: Regime Geral — C (37%);

Data de Comparticipa¢ao:06/10/2014

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

IndicagOes Terapéuticas a data da avaliagcdo: Constella é indicado para o tratamento sintomatico da sindrome do intestino
irritdvel moderada a grave com obstipagéo (SII-O) em adultos.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 6.3.3 - Aparelho digestivo - Modificadores da motilidade gastrointestinal - Modificadores da
dor e da motilidade intestinal

Caodigo ATC: AO6AX04 linaclotide

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO
O medicamento Constella apresenta vantagem terapéutica e € um medicamento custo-efetivo.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A linaclotida é um agonista do recetor da guanilato ciclase-C (GC-C) com
atividades analgésica e secretora visceral.
A linaclotida é um péptido sintético composto por 14 aminoéacidos estruturalmente
relacionado com a familia dos péptidos de guanilina enddgenos. A linaclotida e o
seu metabolito ativo ligam-se ao recetor GC-C, na superficie luminal do epitélio
Propriedades intestinal. Através da sua agdo no GC-C, a linaclotida tem demonstrado reduzir a
farmacolégicas dor visceral e aumentar o transito Gl em modelos animais e aumentar o transito do
cblon nos seres humanos. A ativacdo do GC-C resulta num aumento das
concentracdes de guanosina-monofosfato ciclico (cGMP), quer extracelular quer
intracelularmente. O cGMP extracelular diminui a atividade da fibra nociceptiva,
resultando na reducéo da dor visceral em modelos animais. O cGMP intracelular

causa a secrecdo de cloreto e bicarbonato para o limen intestinal, através da
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ativacdo do regulador da condutancia transmembranar da fibrose cistica (CFTR), o

que resulta no aumento do fluido intestinal e na aceleragdo do transito.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

apresentagdes a Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.
posologia
Enquadramento Alinea a do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
legal maio.
Comparador
_ N.A.
selecionado

Trata-se de um medicamento que apresenta vantagem terapéutica uma vez que

contém nova substéncia ativa com um mecanismos de agdo farmacoldgica

Valor terapéutico

acrescentado

inovador, que vem preencher uma lacuna terapéutica no tratamento sintomatico da
sindrome do intestino irritavel moderada a grave com obstipagdo (SII-O) em

adultos.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de~ Anos de vida ajustados pela Qualidade (QALY)

comparacao

Tipo de anélise Analise de custo-utilidade.

Vantagem Foi apresentado um estudo econdmico para demonstragdo do valor econémico,
econémica que demonstrou que o medicamento era custo-efectivo.
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