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

DCI - Dienogest+Etinilestradiol

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5279161 21 Comprimidos revestidos por pelicula Laboratérios EFFIK, Sociedade

- Denille doseados a 2 mg + 0,03 mg Unipessoal, Lda.
5279179 63 Comprimidos revestidos por pelicula

doseados a 2 mg + 0,03 mg

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — B (69%);
Data de Comparticipagao: 01/03/2013
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |Z| Nao |:|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagdo: Contracepgéo oral
Classificacao Farmacoterapéutica: 8.5.1.2 Anticoncepcionais
Caodigo ATC: GO3FA15 DIENOGEST AND ESTROGEN

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de uma associagdo anovulatéria largamente experimentada no mercado contraceptivo
nacional e internacional, e cuja eficacia clinica e tolerancia nao oferecem quaisquer reservas no cotejo
com os demais contraceptivos orais, designadamente através do indice de Pearl obtido e dos efeitos
secundarios em causa.

O medicamento apresenta um pregco por unidade inferior ao do comparador definido, pelo que

apresenta vantagem econémica.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Denille € um contraceptivo oral combinado com efeito antiandrogénico; o

estrogénio é o etinilestradiol e o progestagénio é o dienogest. O efeito

contraceptivo de Denille é baseado na interaccao de varios factores. O mecanismo

Propriedades - S S ~ ~ .

. de acgdo primario é a inibicdo da ovulagéo e a alteragdo do muco cervical. Com
farmacoldgicas ;

base num estudo observacional de larga escala o Indice de Pearl ndo ajustado é

0,14 e o ajustado é 0,09. O efeito antiandrogénico da combinacao de etinilestradiol

e dienogest é baseado, entre outros factores, na redugcéo dos niveis plasmaticos de
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androgénios.
Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado no n.? 3 do Artigo 3.° da 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, na sua redacao atual.

Etinil estradiol + acetato de clormadinona, nas mesmas dimensdes.

Pela similitude farmaco-clinica do progestagénios (dienogest no farmaco em estudo
e acetato de clormadinona no f&rmaco comparador) e por terem ambas as “pilulas”
rigorosamente o mesmo estrogénio (etinil-estradiol) e na mesma dosagem diaria

(30 mcq).

Trata-se de uma associagdo anovulatéria largamente experimentada no mercado
contraceptivo nacional e internacional, e cuja eficacia clinica e toler&ncia nao
oferecem quaisquer reservas no cotejo com os demais contraceptivos orais,
designadamente através do indice de Pearl obtido e dos efeitos secundarios em

causa.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparacao

Tipo de analise

Vantagem

economica

Preco por unidade (1 comprimido por dia durante 21 dias consecutivos, seguidos

de 7 dias de intervalo)
Analise de minimizacao de custos

O medicamento Denille apresenta um prego por unidade inferior ao do
medicamento Gynera, o qual tem o pre¢o mais baixo dos medicamentos néo

genéricos que detém, pelo menos, 5% de quota de mercado total.
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