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

DCI - Dulaglutido

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
.. 2 Canetas pré-cheia de 0.5 ml, Solucdo Eli Lilly Nederland,
5635503  Trulicity Pr © Y €63,61
injetavel, 1.5 mg/0.5 ml B.V.

Escaldao de comparticipagdo: Regime Geral — A (90%);

Data de Comparticipagao: 28/11/2016

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Néo |X|

Indicag6es Terapéuticas avaliadas: Trulicity € indicado para melhorar o controlo glicémico em adultos com diabetes mellitus
tipo 2:

Terapéutica combinada

Em combinacdo com outros medicamentos anti-hiperglicemiantes, incluindo insulina, quando estes, juntamente com dieta e
exercicio, ndo proporcionam um controlo glicémico adequado.

A avaliacdo restringiu a indicagdo sujeita a comparticipagdo a doentes com diabetes tipo 2 obesos (IMC igual ou superior a
35 kg/m2), em segunda linha (adicionado a metformina, ou sulfonilureia ou glitazona, se houver intolerancia a qualquer um
destes farmacos) ou em terceira linha (apés dois dos anteriores e também inibidores das DPP-4).

Classificagdo Farmacoterapéutica: 8.4.2. Outros Antidiabéticos

Cdédigo ATC: A10BX14

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um novo medicamento que ndo constitui inovacao terapéutica significativa nem possui
composicao qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados mas apresenta vantagem econdmica

relativamente a medicamentos ja compatrticipados, utilizado nas mesmas finalidades terapéuticas.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O dulaglutido é um agonista do recetor do peptideo-1 semelhante ao glucagon
(GLP-1), de acdo prolongada. A molécula é formada por duas cadeias idénticas
Propriedades ligadas por dissulfeto, cada uma das quais contém uma sequéncia de analogo do
farmacolégicas GLP-1 humano modificado, ligado de forma covalente, por um pequeno elo
peptidico, a um fragmento da cadeia pesada (Fc) de imunoglobulina G4 (IgG4)

humana modificada. A por¢cdo da molécula de dulaglutido constituida pelo analogo
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de GLP-1 tem homologia de cerca de 90% com o GLP-1 humano enddgeno (7-37).
O GLP-1 endégeno tem uma semivida de 1,5 a 2 minutos devido a degradacéo
pela DPP-4 e é eliminado por via renal. Em contraste com o GLP-1 endégeno, o
dulaglutido é resistente a degradacao pela DPP-4 e tem uma dimensdo grande,
gue lentifica a absorcéo e reduz a eliminacéo renal. Estes aspetos de desenho da
molécula conferem ao dulaglutido uma formulacdo solavel e uma semivida
prolongada de 4,7 dias, tornando-a assim adequada para administragdo
subcutanea uma vez por semana. Além disso, a molécula do dulaglutido foi
concebida de forma a impedir a resposta imunolégica dependente do recetor Fcy e
reduzir o seu potencial imunogénico. O dulaglutido replica as vérias acbes
antihiperglicémicas do GLP-1. Na presenca de concentrac6es glicémicas elevadas,
0 dulaglutido aumenta o AMP ciclico intracelular (cCAMP) nas células beta
pancreéticas, originando uma libertagéo de insulina. O dulaglutido também suprime
a secrecao de glucagon que, como se sabe, € inadequadamente elevada nos
doentes com diabetes tipo 2. As concentra¢cdes mais baixas de glucagon implicam
uma diminui¢do da producéo hepatica de glucose. O dulaglutido também lentifica o
esvaziamento géstrico.

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico 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
E d t
Ie;(:a ramento Alinea d) do n.° 2 do Artigo 14.° Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
Comparador . . [, p .

i Liraglutido, Solugéo injetavel em caneta pré-cheia, 6 mg/ml.
selecionado

Valor terapéutico . o
Equivaléncia terapéutica.
acrescentado

3. AVALIACAO ECONOMICA

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

Trulicity é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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4. CONDIGCOES CONTRATUAIS

A comparticipacao do medicamento é objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e o representante
do titular de AIM, ao abrigo do disposto do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
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