) infarmed

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

o GOVERNO DE MINISTERIO DA SAUDE
% PORTUGAL

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

DCI - Fluticasona + Formoterol

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

1 Recipiente pressurizado/ Suspensao )
N Mundipharma
5488226 Flutiform pressurizada para inalagao/ 50 pg/dose + . € 31,82
Farmacéutica Lda
5 pg/dose

1 Recipiente pressurizado/ Suspens&o )
Mundipharma

5488234 Flutiform i i 3 + €40,69
pressurizada para inalagao/ 125 ug/dose Farmacéutica Lda

5 pg/dose
1 Recipiente pressurizado/ Suspensao Mundipharma
5488242 Flutiform pressurizada para inalagdo/ 250 ug/dose + Farmacéutica Lda €59,16
10 pg/dose

Escaldo de comparticipagdo: Regime Geral — B (69%)

Data de Comparticipagao: 22/01/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicagcbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Tratamento regular da asma quando for adequada a utilizacdo de um
medicamento com esta associagdo (um corticosteroide inalado e um agonista beta-2 de longa duragdo); Em doentes néo
controlados adequadamente com corticosteroides inalados e ‘quando necessario’ um agonista beta-2 de curta a¢éo inalado ou
em doentes ja controlados adequadamente com um corticosteroide inalado e um agonista beta-2 de longa acao.

Flutiform 50 microgramas /5 microgramas e 125 microgramas/5 microgramas estéo indicados em adultos e adolescentes com 12
ou mais anos de idade. Flutiform 250 microgramas/ 10 microgramas esta indicado apenas em adultos.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 5.1.1- Aparelho respiratorio. Antiasmaticos e broncodilatadores.- Agonistas adrenérgicos
beta

Cdédigo ATC: RO3AKOQ7

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informag6es podem ser revistos periodicamente. Para informagéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliacdo Flutiform demonstrou ser ndo inferior aos medicamentos comparadores
fluticasona + salmeterol
O custo por Posologia Média Diaria (PMD) da associacdo de Fluticasona + Formoterol é inferior ao

custo por PMD da associa¢éo de Fluticasona + Salmeterol.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Flutiform contém propionato de fluticasona e fumarato de formoterol. Os
mecanismos de acdo de cada um dos componentes encontram-se descritos em
seguida. Estes farmacos representam duas classes de medicagcdes (um
corticosteroide sintético e um agonista seletivo dos recetores adrenérgicos (32 de
longa acgéo) e, tal como com outras associagfes de um corticosteroide inalado e
um agonista adrenérgico B2 de longa acgdo, observam-se efeitos aditivos em

termos de reducéo de exacerbagbes de asma.

O propionato de fluticasona € um glucocorticoide trifluorado sintético, com uma
potente atividade anti-inflamatdria a nivel dos pulmdes, quando administrado por

Propriedades

farmacolégicas inalacdo. O propionato de fluticasona reduz os sintomas e exacerbacdes da asma
com menos efeitos adversos do que quando o0s corticosteroides séo

sistemicamente administrados.

O fumarato de formoterol € um agonista seletivo dos recetores adrenérgicos 2 de
longa acdo. O fumarato de formoterol inalado atua localmente como
broncodilatador a nivel dos pulm@es. O inicio do efeito broncodilatador é rapido, em

1 - 3 minutos e dura, no minimo, 12 horas ap6s uma dose Unica.

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequagao das Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro, uma vez que

apresentacoes a ) ) - .
permite 30 dias de utilizacéo.

posologia
Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio.
Enquadramento Trata-se de uma nova associagdo contendo substancias ativas ja comparticipadas,
legal mas que nao € possivel administrar isoladamente por inexisténcia de dosagens
semelhantes. Considera-se, assim, que se trata de um novo medicamentos que
ndo € uma inovacao terapéutica significativa.
Fluticasona + salmeterol (Suspensdo Pressurizada para Inalagdo, 50ug/dose +
Comparador 25ug/dose, 1 Recipiente Pressurizado)
selecionado Fluticasona + salmeterol (Suspensao Pressurizada para Inalagao, 125 ug/dose +

25 pg/dose, 1 Recipiente Pressurizado)
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Fluticasona + salmeterol (Suspensdo Pressurizada para Inalacdo, 250 ug/dose +
25 ug/dose, 1 Recipiente Pressurizado)

Valor terapéutico - L
N&o Inferioridade
acrescentado

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de . T Lo
~ Posologia Média Diaria (PMD).
comparagao
Tipo de andlise Andlise de minimizacg&o de custos.
O custo de tratamento com a associacdo Fluticasona + Formoterol, suspensao

Vantagem . . o , . . L.

e pressurizada para inalacdo é inferior ao custo por PMD da associacdo de
economica

Fluticasona + Salmeterol, suspenséo pressurizada para inalagéo.
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