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MINISTERIO DA SAUDE
a PORTUGAI- Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude I.P.

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

DCI - Levofloxacina

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

1 Frasco conta-gotas de 5 ml; Colirio,
4041786 Oftaquix ? Santen Oy €6,32
solugao; 5mg/ml

Escaldo de comparticipagdo: Regime Geral — C (37 %)

Data de Comparticipagao: 03/02/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicagbes Terapéuticas a data da avaliacdo: Oftaquix 5 mg/ml colirio esta indicado para o tratamento tépico de infe¢des
oculares externas bacterianas em doentes com idade igual ou superior a 1 ano provocadas por microrganismos sensiveis a
levofloxacina (ver também secgées 4.4 e 5.1 do RCM).

E necessério ter em conta as normas orientadoras oficiais quanto a utilizacéo adequada de agentes antibacterianos.

Oftaquix é indicado em adultos, criangcas com idade compreendida entre os 21 e 12 anos de idade e em adolescentes dos12 aos
18 anos de idade.

Classificac8o Farmacoterapéutica: 15.1.1. Medicamentos usados em afe¢des oculares. Antiinfeciosos topicos. Antibacterianos
Cédigo ATC: S01AX19

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliacdo, Levofloxacina, é equivalente terapéutico do medicamento comparador,
Moxifloxacina.
O tratamento com Levofloxacina apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e, portanto,

vantagem econdOmica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Como agente antibacteriano da classe das fluoroquinolonas, a levofloxacina inibe

as topoisomerases bacterianas tipo Il - a DNA girase e a topoisomerase V. A
Propriedades levofloxacina atua preferencialmente na DNA girase em bactérias Gram-negativas
farmacoldgicas e na topoisomerase IV em bactérias Gram-positivas.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequagcéo das Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.
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apresentagoes a

posologia
Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio.
E um novo medicamento, que ndo esta comparticipado na forma farmacéutica de
Enquadramento o .. ~ L.
legal solucdo para administracdo ocular (em colirio)) mas apenas em formas
farmacéuticas orais ou injetaveis. Ndo vem preencher nenhuma lacuna terapéutica
ja que existem outras fluorquinolonas, com idéntico mecanismo de a¢do e com
farmacocinética e farmacodinamia semelhantes.
Moxifloxacina, em solugdo oral para administra¢éo ocular (em colirio), 5 mg/ml.
Tém farmacocinética e farmacodinamia semelhantes, com as mesmas indicacdes
clinicas e perfil de seguran¢a semelhante. A questédo que se pode levantar € a ndo
:;:]Cr:z;jg escolha da ofloxacina ou ciprofloxacina em colirio como comparadores. No entanto,

estas duas Ultimas tém menor eficacia contra alguns microrganismos (Guimaraes,
2014), que, porém, ndo sdo 0s microrganismos mais frequentes nas infecbes

oculares.

Valor terapéutico e A . A e
Equivaléncia terapéutica
acrescentado

3. AVALIACAO ECONOMICA

Levofloxacina: mg

Termos de
comparagao
Moxifloxacina: mg
Tipo de analise Analise de minimizacdo de custos
Vantagem O tratamento com Levofloxacina apresenta vantagem econdémica pois tem um
econdémica custo inferior ao do tratamento com o comparador, Moxifloxacina.
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