g coveone | L dp infarmed
A PORTUGAL T Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude I.P.

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

DCI — Levonorgestrel

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

Berlex -

Especialidades
5566617 Jaydess 1 Dispositivo/ Dispositivo de libertag&o Farmacéuticas. < 11730
intra-uterino/ 13,5 mg !
Lda

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — B (69%)
Data de Comparticipagao: 08/06/2015
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Néo |X|

Indicag6es Terapéuticas a data da avaliagdo: Contracecao até 3 anos

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

Cdodigo ATC: GO2BA

Nota: Os precos aprovados no &mbito da comparticipacdo e outras informacdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliacdo é considerado equivalente terapéutico em relacdo ao medicamento
comparador para a indicacao terapéutica contracecéo.
O tratamento com levonorgestrel apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e,

portanto, vantagem econdmica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Jaydess tem principalmente efeitos progestagénicos locais na cavidade uterina.
A concentragédo elevada de levonorgestrel no endométrio diminui o0 nimero de
recetores endometriais de estrogénio e progesterona. O endométrio torna-se
relativamente insensivel ao estradiol circulante, observando-se um efeito
Propriedades . . . o , . o
o antiproliferativo potente. Observam-se alteracdes morfolégicas do endométrio e
farmacoldgicas
uma reacdo local fraca do tipo corpo estranho durante a utilizacdo. O
espessamento do muco cervical impede a passagem do espermatozoide através
do canal cervical. O meio local do Utero e das trompas de Falépio inibe a

mobilidade e a funcdo dos espermatozoides, impedindo a fertilizag&o.
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Para informacéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacéo das

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

posologia

Enquadramento Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
legal maio.

Comparador

) Contracetivo oral com 20 pg de etinil-estradiol e 100 pg de levonorgestrel.
selecionado

Valor terapéutico e A . A
Equivaléncia terapéutica.
acrescentado

3. AVALIACAO ECONOMICA

Levonorgestrel: considerando 6 pg/24 horas; Duragdo da terapéutica de 3 anos;

Foram considerados os seguintes custos:
Termos de - GDH 48750 - Insercéo de DIU (n&o inclui DIU);
comparagao - GDH 48760 - Remocéo de DIU.

Etinilestradiol + Levonorgestrel: considerando 20 ug de etinilestradiol e 100 pg

de levonorgestrel; Duracdo da terapéutica de 3 anos.

Tipo de andlise Analise de minimizacgao de custos.
Vantagem O tratamento com levonorgestrel apresenta vantagem econdmica pois tem um
econdémica custo inferior ao do tratamento com o comparador, Etinilestradiol + Levonorgestrel.
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