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

DCI - Linagliptina + Metformina

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

. o . Boehringer
10 unidades/ comprimido revestido por pelicula/ )
5468079 Jentadueto Ingelheim €9,53
2,5mg + 850 mg )
International GmbH

) o ) . Boehringer
60 unidades/ comprimido revestido por pelicula/ )
5468103 Jentadueto Ingelheim € 50,64
2,5mg + 850 mg )
International GmbH

. o . . Boehringer
10 unidades/ comprimido revestido por pelicula/ )
5468111 Jentadueto Ingelheim €9,53
2,5 mg + 1000 mg .
International GmbH

) o ) . Boehringer
60 unidades/ comprimido revestido por pelicula/ )
5468129 Jentadueto Ingelheim € 50,64
2,5 mg + 1000 mg .
International GmbH

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — A (90%);
Data de Comparticipagao: 13/02/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicacbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Tratamento de doentes adultos com diabetes mellitus tipo 2: Jentadueto é
indicado como adjuvante da dieta e do exercicio para melhorar o controlo da glicemia nos doentes em que a dose maxima
tolerada de metformina em monoterapia ndo proporciona um controlo adequado ou nos doentes que ja estdo a ser tratados com
a associagéo livre de linagliptina e metformina. Jentadueto € indicado em associacdo com uma sulfonilureia (i.e. terapéutica de
associagao tripla) como um adjuvante da dieta e do exercicio nos doentes em que a dose maxima tolerada de metformina e uma
sulfonilureia n&o proporcionam um controlo adequado.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 8.4.2. Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas enddcrinas -
Insulinas, antidiabéticos orais e glucagom - Antidiabéticos orais

Cdédigo ATC: A10BD11 METFORMIN AND LINAGLIPTIN

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Jentadueto, DCI - metformina + linagliptina, apresentara uma ligeira vantagem
terapéutica relativamente ao medicamento comparador, metformina e linagliptina isoladas, devido ao
aumento da adesao a terapéutica com a associagao fixa.

O medicamento apresenta vantagem econdémica uma vez que O custo de tratamento com o
medicamento Jentadueto € inferior ao custo do tratamento utilizando as DCI metformina e linagliptina

de forma isolada.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

Adequacéo das
apresentacoes a

posologia

Enquadramento

legal

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

Jentadueto associa dois farmacos anti-hiperglicémicos com mecanismos de acao
complementares para melhorar o controlo da glicemia em doentes com diabetes
tipo 2: linagliptina, um inibidor da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4), e cloridrato de
metformina, um membro da classe das biguanidas.

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Sim.

Cumpre com a Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro, j& que existe uma
embalagem de teste a terapéutica (até 20 unidades) e outra de manutencgéo (até 60

unidades).

Alinea e) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio
Linagliptina (comprimidos, 5 mg, 10 e 30 unidades).

Metformina (comprimidos, 850 mg e 1000 mg, 20 e 60 unidades).

A associacdo fixa metformina + linagliptina, apresentard uma ligeira vantagem
terapéutica relativamente ao medicamento comparador, metformina e linagliptina
isoladas, devido a uma ligeira melhoria da adeséo a terapéutica com a associacao

fixa.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

PMD - 2 unidade de Jentadueto vs. 2 unidades de Metformina + 1 unidade de

Linagliptina
Analise de minimizagdo de custos

O medicamento Jentadueto apresenta um preco por PMD inferior ao somatdrio dos
precos por PMD dos medicamentos comercializados com prego mais baixo de
Metformina e Linagliptina, quando administrados isoladamente.
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