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

DCI - Ditranol
N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
i 1 bisnaga de 50 g de creme doseado a 30 CS Portugal - Produtos
2854487  Micanol 9 9 g
mg/g Farmac., Lda.

Data de indeferimento: 24/03/2011

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagbes Terapéuticas a data da avaliagado: Tratamento da psoriase de evolugdo subaguda e crénica, através do método
terapéutico de curto contacto.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 13.3.1 Medicamentos usados em afecgbes cutaneas - Medicamentos queratoliticos e
antipsoriaticos - De aplicagéo topica

Codigo ATC: DO5ACO1 Dithranol

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao actualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento Micanol ndo apresenta evidéncia da efectividade da dosagem de 3% no inicio da
terapéutica nem cumpre o estipulado na Portaria do Dimensionamento, pelo que n&o é um

medicamento a comparticipar.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O ditranol € um derivado sintético do antraceno que possui efeitos antipsoriaticos.

Propriedades . ~ .. . ‘. s
. Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
farmacolégicas

o0 RCM disponivel no Infomed.

N&o cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro: as
Adequagio das embalagens de creme para uso topico devem ter no maximo 30 g. Seria de
apresentagdes a interesse a existéncia de uma embalagem mais pequena dado o perfil de
posologia segurancga de ditranol e a necessidade de introdugdo gradual do tratamento (e

alargamento da area tratada).

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

Comparador Calcipotriol em forma farmacéutica de uso topico na dosagem de 0,05 mg/g.
seleccionado E um queratolitico sem corticéide de referéncia no tratamento da psoriase.
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O ditranol demonstra ter eficacia na psoriase, potenciada pela utilizagao
concomitante de aplicagbes topicas de acido salicilico ou ureia e diminuida pelas
formulagbes tépicas de coaltar ou 6xido de zinco. Além disso, o ditranol € uma
alternativa aos corticoides e aos analogos sintéticos da vitamina Ds.

A terapéutica com este medicamento deve ser iniciada com a dosagem de 1%,
dosagem esta que deve também ser utilizada quando ha irritagdo cutanea com a
dosagem de 3% (conforme referido no RCM de Micanol e de acordo com a pratica
utilizada nos clinicos para esta substancia activa). No entanto, a dosagem de 1%
nao esta disponivel, o que nao é aceitavel. Por outro lado, os estudos especificos
do medicamento Micanol ndo demonstram a vantagem desta formulagdo em
relagdo a outras formulagdes contendo ditranol. Acresce ainda que a apresentagéo
ndo cumpre o estipulado na Portaria do Dimensionamento (ver Adequagao das
apresentacdes a posologia).

Em conclusao, o medicamento Micanol ndo apresenta evidéncia da efectividade da
dosagem de 3% no inicio da terapéutica nem cumpre o estipulado na Portaria do

Dimensionamento, pelo que nao se considera nao ter valor terapéutico.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao
Tipo de analise

Vantagem

econémica

NA

NA

NA
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