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

DCI —Nebivolol + Hidroclorotiazida

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

14 Comprimidos revestidos por pelicula,
5400338 P porp €4,83
doseados a5 mg + 12,5 mg

28 C rid i ieul Menarini
omprimidos revestidos por pelicula,
5400346 J P d s 12p5 P International € 8,89
i oseadosa5mg+ 12,5 m
Nebilet HCT g 9 Operations
14 Comprimidos revestidos por pelicula,
5400312 P por p Luxembourg, € 4,83
doseados a 5 mg + 25 mg S.A.

28 Comprimidos revestidos por pelicula,
5400320 P Porp €8,89
doseados a 5 mg + 25 mg

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — B (69%);

Data de Comparticipagao: 29/11/2013*

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagao: Tratamento da hipertensédo essencial. Nebilet HCT 5 mg + 12,5 mg combinagdo
de dose fixa é indicado em doentes cuja tensao arterial é controlada adequadamente com nebivolol 5 mg e hidroclorotiazida 12,5
mg administrados concomitantemente.

Classificacao Farmacoterapéutica: 3.4.4.2 + 3.4.1.1

Codigo ATC: C07BB Beta blocking agents, selective, and thiazides

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

E uma associagao fixa de dois farmacos em gue um deles (hidroclorotiazida) nao esté4 comercializado e
comparticipado isoladamente. E demonstrado sinergismo entre o nebivolol e a hidroclorotiazida.
O medicamento Nebilet HCT apresenta um preco por unidade inferior ao do medicamento comparador

contendo Nebivolol, o qual tem o prego mais baixo dos medicamentos comparticipados ndo genéricos.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Nebilet HCT é uma combinagcdo de nebivolol, um antagonista selectivo dos
Propriedades receptores beta, e hidroclorotiazida, um diurético tiazidico. A combinagéo destas
farmacologicas substancias apresenta um efeito anti-hipertensor aditivo, proporcionando uma

reducdo da pressao arterial em maior grau que qualquer um dos componentes em
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monoterapia.

O nebivolol € um racemato de dois enantiomeros e associa duas actividades
farmacoldgicas:

- € um antagonista competitivo e selectivo do receptor B: esta acgéo € atribuida ao
d-enantiémero;

- tem propriedades vasodilatadoras ligeiras, devidas a ac¢do na via L-
arginina/éxido nitrico.

Doses Unicas e repetidas de nebivolol reduzem a frequéncia cardiaca e a pressao
arterial em repouso e durante o exercicio, tanto em individuos normotensos como
em doentes hipertensos.

A hidroclorotiazida € um diurético tiazidico. As tiazidas afectam o mecanismo
tubular renal distal de reabsorcdo dos electrélitos, aumentando directamente a
excrecdo de sédio e de cloretos em quantidades aproximadamente equivalentes. A
accdo diurética da hidroclorotiazida reduz o volume plasmatico, aumenta a
actividade da renina plasmética e aumenta a secrecdo de aldosterona, com
aumento consequente de potassio urinario e perda de bicarbonato, e diminuigéao de
potassio sérico.

Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das
apresentagées a Cumpre o estipulado na Portaria n.? 1471/2004, de 21 de dezembro.
posologia
Alinea f) do n.? 2 do artigo 4.2 do Anexo | do Decreto-Lei n.? 48-A/2010, de 13 de
Enquadramento maio.
legal E uma associacdo fixa de dois farmacos em que um deles (hidroclorotiazida) nao
esta comercializado e comparticipado isoladamente.
C d . . . . ~
omr_)ara or Nebivolol na dose de 5 mg, em comprimidos, em embalagens de igual dimensao.
selecionado

O uso de associagdes fixas de antihipertensores permite uma melhor adesao a
Valor terapéutico

terapéutica, o que é apresentado pela empresa como valor terapéutico
acrescentado

acrescentado.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Dose diaria — 1 unidade de Nebilet HCT vs 1 unidade do medicamento comparador
comparagéo contendo apenas Nebivolol
Tipo de analise Analise de minimizacao de custos
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O medicamento Nebilet HCT apresenta um pregco por unidade inferior ao do
Vantagem

. medicamento comparador contendo apenas Nebivolol, 0 qual tem o preco mais
economica

baixo dos medicamentos comparticipados ndo genéricos.
4. OBSERVAGOES
Por for¢a da alinea de comparticipagao (alinea f) e da indicagéo clinica (uso da associagdo quando os
componentes isolados ja sdo usados) os comparadores deveriam ser o0s dois componentes

administrados isoladamente. Todavia, nao existe hidroclorotiazida isolada.

* - Data de autorizacdo da Secretaria de Estado da Saude.
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