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

DCI — Valsartan + Amlodipina + Hidroclorotiazida

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5245030/

14 comprimidos revestidos por pelicula
5249917/ P por P

doseados a 5 mg + 160 mg + 12,5 mg
5250022
5376249/

28 comprimidos revestidos por pelicula
5376348/

doseados a 5 mg + 160 mg + 12,5 mg
5376306

5376264/ Copalia HCT/

5376363/ Exforge HCT/ 28 comprimidos revestidos por pelicula Novartis Europharm, Ltd.
. doseados a 5 mg + 160 mg + 25 mg
5376322 Dafiro HCT

5376256/

28 comprimidos revestidos por pelicula

5376355/
doseados a 10 mg + 160 mg + 12,5 mg

5376314

5376272/
28 comprimidos revestidos por pelicula

5376371/
doseados a 10 mg + 160 mg + 25 mg

5376330

Data de indeferimento: 30/11/2010

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |X|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagao: Tratamento da hipertensdo essencial como terapéutica de substituicdo em
doentes adultos cuja pressé@o arterial esteja adequadamente controlada com a associagdo de amlodipina, valsartan e
hidroclorotiazida (HCT) utilizados quer através das trés formulages em monoterapia quer através de uma formulagdo com
associagao dupla e uma formulagdo com um Unico componente.

Classificacdo Farmacoterapéutica: 3.4 - Aparelho cardiovascular - Anti-hipertensores

Cobdigo ATC: C09DX01 VALSARTAN, AMLODIPINE AND HYDROCHLOROTHIAZIDE

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagéo actualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

N&o existe vantagem terapéutica da associa¢do tripla de valsartan + amlodipina + hidroclorotiazida em

relacdo as substancias ativas que a compdem, quando administradas isoladamente em idénticas

1/3



ik

Ministério da Sande

posologias.

) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamenta
105 de Sadde |LP,

)

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacolégicas

Adequagéao das
apresentagoes a

posologia

Enquadramento

legal

Comparador

seleccionado

Valor terapéutico

acrescentado

E uma associacdo de trés compostos anti-hipertensivos com mecanismos de ac¢io
complementares para controlar a pressdo arterial em doentes com hipertenséo
essencial: a amlodipina pertence a classe dos antagonistas do calcio e o valsartan
a classe de medicamentos dos antagonistas da angiotensina Il e a hidroclorotiazida
pertence a classe dos diuréticos tiazidicos. A associacao destas substancias tem
um efeito anti-hipertensivo aditivo.

Para informacédo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.
Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

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

Encontram-se comparticipadas as substancias activas amlodipina e valsartan
isoladamente, mas ndo a hidroclorotiazida. No entanto, esta comparticipada a

associagdo valsartan + hidroclorotiazida.
Valsartan + Hidroclorotiazida e Amlodipina

A ‘“vantagem terapéutica” pode-se traduzir por maior eficicia, seguranca ou
conveniéncia. Ndo foi demonstrada de modo robusto a vantagem a nivel da
efichcia e seguranca; esta associacdo € para uma terapéutica de substituicao.
Relativamente a conveniéncia, alguns estudos sobre a adesédo a associacoes fixas
de dois anti-hipertensores concluiram que melhoravam a adeséo a terapéutica mas
ndo aumentavam a eficacia/efectividade **. No entanto, apenas uma pequena parte
dos doentes necessitaram de associar 3 farmacos diferentes, pelo que ha a
possibilidade de abuso desta associagéo tripla. Acresce que a associagao fixa € um
entrave ao ajuste posologico e pode levar ao desperdicio se houver necessidade
de suspensdo ou mudanca da terapéutica.

Face ao exposto, conclui-se ndo existir vantagem terapéutica da associacdo em
relagcdo as substancias ativas que a compdem, quando administradas isoladamente

em idénticas posologias.
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3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

B N/A
comparagéo
Tipo de anélise N/A
Vantagem
oe N/A
econémica
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