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

DCI - Drospirenona + Etinilestradiol

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

-8 imid id el Laboratdrios
comprimidos revestidos por pelicula
5304019 Drosure P por p EFFIK, Sociedade 4,12€
doseados a 3 mg + 0.03 mg
Unipessoal, Lda.

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — B (69 %);
Data de Comparticipagao: 04/06/2013
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |Z| Nao |:|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagdo: Contracepgéo oral

Classificacdo Farmacoterapéutica: 8.5.1.2 Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas endécrinas -
Hormonas sexuais - Estrogénios e progestagénios - Anticoncepcionais

Cadigo ATC: G03AA12

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

Associacao fixa de dois principios activos, um dos quais é um progestativo (drospirenona) de um novo
grupo farmacoloégico, derivados da espironolactona. A drospirenona antagoniza moderadamente a
aldosterona, apresentando assim algum efeito diurético, o que constitui vantagem sobre medicamentos
do mesmo grupo terapéutico. Acresce que a sua influéncia sobre o peso corporal sera baixa. Apesar
destes efeitos, apresenta risco tromboembdlico (ja foi alvo de atengéo especial), pelo que ndo sera de
considerar inovagao terapéutica.

Demonstrou vantagem economica relativamente ao comparador, uma vez que o custo/ciclo do

medicamento Drosure € mais baixo que o custo/ciclo do medicamento comparador.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Drosure é um contraceptivo oral combinado com etinilestradiol e o progestagénio

drospirenona. Numa dose terapéutica, a drospirenona também possui propriedades
Propriedades antiandrogénicas e antimineralocorticéides ligeiras. Nao tem qualquer actividade
farmacoldgicas estrogénica, glucocorticéide e antiglucocorticéide. Isto confere a drospirenona um

perfil farmacolégico semelhante a hormona natural progesterona. O efeito

contraceptivo de Drosure baseia-se na interac¢ao de varios factores, considerando-

M-COMP-021/3




) GOVERNO DE
% PORTUGAL

Adequacao das
apresentacoes a
posologia

Enquadramento
legal

Comparador
selecionado

Valor terapéutico
acrescentado

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.

MINISTERIO DA SAUDE

se como os mais importantes a inibicdo da ovulacao e as alteragées do endométrio.
Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.
Cumopre o estipulado na Portaria n.2 1471/2004, de 21 de dezembro.

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

maio.

Desogestrel + etinilestradiol (0,15 mg + 0,03 mg) nas dimensdes de embalagem de
21 unidades - objectivo terapéutico e mecanismo de acgdo na anticoncepgao

sobreponiveis.

De acordo com os ensaios clinicos, Drosure demonstrou nao inferioridade em
relagdo a outros anticoncepcionais hormonais. Relativamente a seguranca, néo
houve diferengas muito significativas em relagao aos comparadores.

E uma associagdo anovulatéria com uma relagdo beneficio / risco favoravel.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica

Foi considerado o custo de tratamento do medicamento em avaliacido versus custo

de tratamento do medicamento comparador.
Analise de minimizacao de custos

O medicamento Drosure tem um custo de tratamento inferior ao custo de

tratamento do medicamento comparador.

4. OBSERVAGOES

N. A

5. CONDICOES CONTRATUAIS

N. A
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