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

DCI - Oxicodona

N.° Registo Nome Comercial Apresentagcao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
Tecnimede -
30 unidades, Comprimido de libertacdao Sociedade
5600200  Olbete P ¢ ‘ € 5,80
prolongada 5 mg Técnico-
Medicinal, S.A.
Tecnimede -
30 unidades, Comprimido de libertacdao Sociedade
5600473  Olbete P © € 11,60
prolongada 10 mg Técnico-
Medicinal, S.A.
Tecnimede -
30 unidades, Comprimido de libertacdao Sociedade
5600515  Olbete P ¢ ‘ €17,98
prolongada 20 mg Técnico-
Medicinal, S.A.
Tecnimede -
30 unidades, Comprimido de libertacdo Sociedade
5601315  Olbete P ¢ ‘ € 34,83
prolongada 40 mg Técnico-
Medicinal, S.A.
Tecnimede -
30 unidades, Comprimido de libertacdao Sociedade
5601323  Olbete P ¢ ‘ € 59,54
prolongada 80 mg Técnico-
Medicinal, S.A.

Escalao de comparticipagdo: Regime Geral — C (37 %);

Data de Comparticipagao: 27-10-2016

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Especial

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagado: Dor intensa que exija analgésicos opidides para ser tratada adequadamente.
Classificagao Farmacoterapéutica: 2.12 Analgésicos estupefacientes

Codigo ATC: NO2AAQO5 oxycodone oxycodone

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagéo atualizada,
consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento Olbete demonstrou equivaléncia terapéutica face a alternativa comparadora, morfina.
E um farmaco a comparticipar ao abrigo da alinea d). Este medicamento deve ser abrangido pelos
Despacho n° 10279/2008 (22 série), de 11 de Margo de 2008, para a dor oncolégica moderada a forte,
e Despacho n° 10280/2008 (22 série), de 11 de Marco de 2008, para a dor crénica ndo oncoldgica
moderada a forte.

O tratamento com o medicamento Olbete apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e,
portanto, vantagem econdmica versus essa alternativa.

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A oxicodona inclui-se no grupo farmacoterapéutico: Sistema nervoso central -
Analgésicos estupefacientes.
A oxicodona revela uma afinidade com os recetores de opiaceos Kk, 4 € & no
cérebro e na medula espinal. Atua nestes recetores como um agonista de
opiaceos sem um efeito antagonista. O efeito terapéutico é principalmente
Propriedades analgésico e sedativo. Comparativamente com a oxicodona de libertagao rapida,
farmacolégicas administrada sozinha ou em combinagcdo com outras substancias, os comprimidos
de libertagcdo prolongada proporcionam o alivio da dor por um periodo
acentuadamente mais longo sem um aumento da ocorréncia de efeitos
indesejaveis.
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

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

posologia

Enquadramento Alinea d) do n.° 2 do artigo 14.° Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua
legal redacgao atual

Comparador Morfina (sulfato), em comprimidos de absor¢cdo prolongada, em embalagem de
selecionado dimens&o similar.

Valor terapéutico O medicamento Olbete demonstrou equivaléncia terapéutica face a alternativa

acrescentado comparadora morfina.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de . . .

N Posologia Média Diaria (PMD)
comparagao
Tipo de anélise Analise de minimizacao de custos
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Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o medicamento em
Vantagem avaliagdo e a alternativa de tratamento considerada.
economica Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Olbete € inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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