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

DCI - Bisoprolol + Perindopril

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

10 unidades, comprimidos revestidos

5667068 i €6,59
por pelicula, 5 mg+5 mg

30 unidades, comprimidos revestidos por
5667076 €10,47
pelicula, 5 mg+5 mg

30 unidades, comprimidos revestidos por Les
5667118 Cosyrel . Laboratoires € 12,47
pelicula, 5 mg + 10 mg .
Servier

30 unidades, comprimidos revestidos por
5667134 €10,74
pelicula, 10 mg + 10 mg

30 unidades, comprimidos revestidos por
5667159 €12,74
pelicula, 10 mg + 10 mg

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

Data de Comparticipagao: 22-12-2016

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicag6es Terapéuticas a data da avaliagéo:

Cosyrel 5 mg + 5 mg comprimidos revestidos por pelicula, esta indicado como terapéutica de substituicdo para tratamento da
hipertensédo arterial essencial e/ou da doencga arterial coronaria estavel (em doentes com histéria de enfarte do miocéardio e/ou
revascularizacdo) e/ou insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungdo sistdlica ventricular esquerda reduzida em doentes
adultos adequadamente controlados com bisoprolol e perindopril administrados concomitantemente com a mesma dosagem.
Cosyrel (5mg + 10 mg e 10 mg + 10 mg) esta indicado como terapéutica de substituicdo para tratamento da hipertensado arterial
essencial e/ou da doenga arterial coronaria estavel (em doentes com histéria de enfarte do miocéardio e/ou revascularizagdo) em
doentes adultos adequadamente controlados com bisoprolol e perindopril administrados concomitantemente com a mesma
dosagem.

Classificacdo Farmacoterapéutica: 3.4.2.1 Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina; 3.4.4.2.1 Seletivos
cardiacos

Cdodigo ATC: C09BX02 perindopril and bisoprolol

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

consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Cosyrel (Bisoprolol + Perindopril), apresenta equivaléncia terapéutica e vantagem
econdémica na(s) indicacdo(des) em avaliacdo, pela demonstracdo da vantagem econdémica face ao
respetivo comparador, traduzida numa reducdo de 10% do custo de tratamento. Pelo que, de acordo
com o estipulado no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho é um medicamento a comparticipar ao

abrigo da alinea d).
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O bisoprolol € um bloqueador altamente seletivo dos recetores adrenérgicos beta-
1, desprovido de atividade estimulante intrinseca e de atividade relevante
estabilizadora da membrana. Demonstra ter apenas uma afinidade muito reduzida
para os recetores beta-2 da musculatura lisa dos brénquios e vasos, bem como
para os recetores beta-2 envolvidos na regulacdo metabdlica. Por conseguinte, de
um modo geral, ndo é de esperar que o bisoprolol influencie a resisténcia das vias
respiratérias ou os efeitos metabolicos mediados pelos recetores beta-2. A sua

seletividade para os beta-1transcende a janela terapéutica.

O perindopril € um inibidor da enzima que converte a angiotensina | em
angiotensina 1l (Enzima de Conversdo da Angiotensina - ECA). A enzima de

conversdo ou cinase € uma exopeptidase, que permite a conversao da

angiotensina | na substancia vasoconstritora angiotensina Il, provocando
Propriedades simultaneamente a degradacdo do vasodilatador bradicinina num heptapeptido
f 16gi o
armacologicas inativo.

A inibicdo da ECA resulta numa reducdo da angiotensina Il no plasma, que conduz
ao aumento da atividade da renina plasmatica (por inibicdo do “feedback” negativo
sobre a libertagdo de renina) e a reducao da secrecdo de aldosterona. Uma vez
qgue a ECA inativa a bradicinina, a inibicdo da ECA também resulta numa atividade
aumentada dos sistemas calicreino-cinina circulantes e locais (ativando também o
sistema prostaglandina). E possivel que este mecanismo contribua para a acio
hipotensora dos IECAs e seja parcialmente responsavel por alguns dos seus
efeitos secundéarios. O perindopril atua através do seu metabolito ativo, o
perindoprilato. Os outros metabolitos ndo mostram in vitro um efeito inibitério da
atividade da ECA.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacéo das
apresentacdes a Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.
posologia
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http://app7.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=56916&tipo_doc=rcm
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Enquadramento Alinea d) do n.° 2 do artigo 14.° Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua
legal redacao atual

Bisoprolol, comprimido revestido nas dosagens de 5 mg e 10 mg, para associar ao
Comparador . . L. . .
celecionado Perindopril, comprimido revestido por pelicula nas dosagens de 5 mg e 10 mg, em

embalagens de dimensao similar.

A associacao bisoprolol/perindopril foi considerada equivalente a combinacdo de
Valor terapéutico medicamentos contendo bisoprolol e perindopril, nas mesmas doses. E um
acrescentado medicamento a comparticipar ao abrigo da alinea d), sendo o comparador os dois

farmacos da associacéo fixa.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de . L o
~ Posologia Média Diaria (PMD)
comparagao
Tipo de andlise Analise de minimizacgdo de custos
Procedeu-se a uma analise comparativa de precos entre o medicamento em
Vantagem avaliagéo e a alternativa de tratamento considerada.
econdémica Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Cosyrel é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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