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

DCI — Metformina + Alogliptina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
] 14 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587670 Vipdomet , €11.28
pelicula/ 850mg + 12.5mg A/S
] 56 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587704 Vipdomet i €42.08
pelicula/ 850mg + 12.5mg A/S
] 14 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587712 Vipdomet i €11.28
pelicula/ 1000mg + 12.5mg A/S
] 56 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587720 Vipdomet i €42.36
pelicula/ 1000mg + 12.5mg A/S

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — A (90%)
Data de Comparticipagao: 26/08/2015
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Vipdomet esté indicado no tratamento de adultos a partir dos 18 anos com
diabetes mellitus tipo 2:

» como um adjuvante da dieta e do exercicio para melhorar o controlo glicémico em doentes adultos que ndo conseguem ser
controlados adequadamente com a dose méaxima tolerada de metformina isolada ou aqueles que ja estejam a ser tratados com a
associagdo de alogliptina e metformina.

* em associagdo com a pioglitazona (isto &, terapéutica de associagao tripla) como um adjuvante da dieta e do exercicio fisico em
doentes adultos que ndo conseguem ser controlados adequadamente com a dose maxima tolerada de metformina e pioglitazona.
» em associagdo com a insulina (isto &, terapéutica de associagdo tripla) como um adjuvante da dieta e do exercicio fisico para
melhorar o controlo glicémico em doentes quando a insulina numa dose estavel e a metformina isolada ndo assegurarem o
controlo glicémico adequado.

Classificacdo Farmacoterapéutica: 8.4.2 - Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas endécrinas -
Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon - Outros antidiabéticos

Codigo ATC: A10BD13

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliacdo Vipdomet demonstrou ser equivalente terapéutico relativamente aos
medicamentos comparadores isolados metformina e alogliptina.
O tratamento com metformina + alogliptina apresenta custos inferiores ao dos comparadores

selecionados e, portanto, vantagem econdémica versus essa alternativa.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Vipdomet combina dois medicamentos antihiperglicémicos com mecanismos de
acao complementares e distintos para melhorar o controlo glicémico em doentes
com diabetes mellitus tipo 2: a alogliptina, um inibidor da dipeptidil-peptidase- 4

(DPP-4), e a metformina, uma substéancia da classe das biguanidas.

Alogliptina

A alogliptina é um inibidor potente e altamente seletivo da DPP-4

>10.000 vezes mais seletiva para a DPP-4 do que para outras enzimas
relacionadas, incluindo a DPP-8 e DPP-9. A DPP-4 ¢é a principal enzima envolvida
na degradacdo rapida das hormonas incretinas, peptideo-1 semelhante ao
glucagom (GLP-1) e GIP (polipeptideo insulinotrépico dependente da glucose), que
séo libertados pelo intestino e cujos niveis aumentam em resposta a uma refei¢éo.
O GLP-1 e o GIP aumentam a biossintese da insulina e a secrecéo das células
beta pancreéticas, sendo que o GLP-1 também inibe a secrecédo de glucagom e a
producéo hepatica de glucose. Por conseguinte, a alogliptina melhora o controlo
Propriedades glicémico através de um mecanismo dependente da glucose, pelo que a libertacdo

farmacoldgicas de insulina é potenciada e os niveis de glucagom s&o suprimidos quando 0s niveis

de glucose estéo altos.

Metformina

A metformina é uma biguanida com efeito anti-hiperglicemiante que permite reduzir
a glucose plasmaética basal e p6s-prandial. Ndo estimula a secrecao de insulina e,
por isso, ndo produz hipoglicemia. A metformina pode atuar através de 3
mecanismos:

- ao reduzir a producgédo da glucose hepatica por inibicdo da gluconeogénese e da
glucogendlise.

- no mausculo, por aumento moderado da sensibilidade a insulina, melhorar a
captacdo e a utilizacdo da glucose periférica.

- atrasando a absor¢éo da glucose a nivel intestinal.

A metformina estimula a sintese do glucogénio intracelular ao atuar a nivel da

glucogénio sintetase. Também aumenta a capacidade de transporte de todos os
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tipos especificos de transportadores da glucose na membrana (GLUT-1 e GLUT-4).
No ser humano, independentemente da sua acdo sobre a glicemia, a metformina
exerce efeitos favoraveis sobre o metabolismo lipidico. A metformina reduz o

colesterol total, o colesterol LDL e os niveis de triglicéridos.

Para informacéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

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

Alinea e) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio.
Associacdo medicamentosa contendo substancias ativas ja comparticipadas e em

que se demonstra a sua vantagem terapéutica.

Metformina, Comprimido, 850mg; 1000mg, embalagens de dimensao similar

Alogliptina, Comprimido, 12,5mg,embalagens de dimenséo similar

Equivaléncia terapéutica

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

Metformina + Alogliptina: um comprimido de 850 mg ou 1000 mg (Metformina) +

12,5 mg (Alogliptina);

Metformina: 850 mg x 2/dia ou 1000 mg x 2/dia, embalagens de dimensao similar;

Alogliptina: 12,5 mg x 2/dia, embalagens de dimenséao similar.
Andlise de minimizagdo de custos

O tratamento com Metformina + Alogliptina apresenta vantagem econémica pois
tem um custo inferior ao do tratamento com o comparador, das DCI isoladas

Metformina e Alogliptina.
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