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

DCI - Azilsartan medoxomilo

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

5432125 14 Comprimidos doseados a 20 mg €5.97

5432141 56 Comprimidos doseados a 20 mg Takeda Global Research &  €22.00
—_— Edarbi Development Centre

5432166 arol 14 Comprimidos doseados a 40 mg (Europe) Ltd. €.73

5432208 56 Comprimidos doseados a 40 mg €35.44

5434105 56 Comprimidos doseados a 80 mg €44.57

Escalao de comparticipacdo: Regime Geral — B (69%);
Data de Comparticipacao: 29/11/2013*
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim ] Nao [X]

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagao: Tratamento da hipertensdo essencial em adultos.
Classificagao Farmacoterapéutica: 3.4.2.2 Antagonistas dos receptores da angiotensina
Codigo ATC: C09CA09 AZILSARTAN MEDOXOMIL

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

Novo medicamento que ndo constitui inovagcdo terapéutica significativa nem possui composicao
qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de acdo comprovados através da documentacdo entregue. E um
novo antagonista dos receptores AT1 (ARA ou Sartan), na mesma indicagao clinica (hipertensao
arterial em adultos) e com uma relagao beneficio / risco favoravel. Tem estudos comparativos directos
com o valsartan e o olmesartan, parecendo haver superioridade em relagédo ao valsartan.

O medicamento Edarbi apresenta vantagem econdémica relativamente a medicamentos ja

comparticipados, utilizados nas mesmas finalidades terapéuticas.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades O azilsartan medoxomilo € um pré-fArmaco oralmente activo que € rapidamente

farmacologicas convertido na fracgédo ativa, o azilsartan, que antagoniza selectivamente os efeitos
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da angiotensina Il ao bloquear a sua ligagdo ao receptor AT1 em multiplos tecidos.
A angiotensina Il é o principal agente pressor do sistema renina-angiotensina, com
efeitos que incluem vasoconstricdo, estimulagdo da sintese e libertacdo da
aldosterona, estimulacao cardiaca e reabsorcao renal do sédio.

O bloqueio do receptor AT1 inibe o feedback regulador negativo da angiotensina Il
na secrecdao da renina, mas os aumentos resultantes na actividade da renina
plasmatica e niveis circulantes da angiotensina Il ndo eliminam o efeito anti-
hipertensor do azilsartan.

Para informagéo 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, na sua

redacéao atual.

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.

Olmesartan.
Tem a mesma indicagéo clinica e a eficacia serd semelhante. Tem ensaios clinicos

comparativos directos. E ainda um medicamento de amplo uso clinico.

De acordo com os ensaios clinicos, azilsartan demonstrou ndo inferioridade em
relacdo a outros antagonistas dos recetores da angiotensina (olmesartan e
valsartan). Relativamente & seguranga, ndo houve diferencas muito significativas
em relacao aos comparadores.

E um novo antagonista dos receptores AT1 com uma relagdo beneficio / risco
favoravel. A menor dissociagao do azilsartan no receptor AT1 podera explicar uma
eventual maior eficacia marginal em relagéo a outro antagonista dos receptores da

angiotensina Il.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparacao

Tipo de analise

Vantagem

economica
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DDD - 20 mg, 40 mg e 80 mg diarios de azilsartan vs. 10 mg, 20 mg e 40 mg

diarios de olmesartan, respetivamente.
Analise de minimizacao de custos

O medicamento Edarbi apresenta um prego por DDD inferior (em todas as
apresentagdes) ao do medicamento comparador, 0 qual tem o0 pregco mais baixo
dos medicamentos ndo genéricos que detém, pelo menos, 5% de quota de

mercado total.
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4. OBSERVACOES
* - Data de autorizacdo da Secretaria de Estado da Saude
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3. Prontuario Terapéutico
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