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

DCI — Saxagliptina

N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
14 comprimidos revestidos por pelicula Bristol-Myers
5227608 P porp Y € 26,97
doseados a 5 mg Squibb /
Onglyza
28 comprimidos revestidos por pelicula AstraZeneca

doseados a 5 mg

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — A (95 %)

Data de Comparticipagao: 01/08/2010

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Terapéutica de associagdo. Onglyza esta indicado em doentes adultos com
diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controlo da glicemia:

- Em associagado com a metformina, quando a metformina em monoterapia, com dieta e exercicio, ndo proporciona um adequado
controlo da glicemia;

- Em associagdo com uma sulfonilureia, quando a sulfonilureia em monoterapia, com dieta e exercicio, ndo proporciona um
adequado controlo da glicemia em doentes para os quais a utilizagdo de metformina é considerada inapropriada;

- Em associagdo com uma tiazolidinediona, quando a tiazolidinediona em monoterapia, com dieta e exercicio, ndo proporciona
um adequado controlo da glicemia em doentes para os quais a utilizagdo de uma tiazolidinediona é considerada apropriada.
Classificagdo Farmacoterapéutica: 8.4.2: Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas endécrinas -
Insulinas, antidiabéticos orais e glucagom - Antidiabéticos orais

Cédigo ATC: A10BHO3

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Trata-se de um novo medicamento que ndo constitui inovagao terapéutica significativa nem possui
composi¢cao qualitativa idéntica a de outros medicamentos ja comparticipados, mas apresenta
vantagem econdmica relativamente a medicamentos ja comparticipados, utilizado nas mesmas

finalidades terapéuticas.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A saxagliptina € um inibidor da DPP-4 altamente potente (Ki: 1,3 nM), selectivo,
Propriedades

. reversivel e competitivo. Em doentes com diabetes tipo 2, a administracdo de
farmacolégicas

saxagliptina conduziu a inibicdo da actividade da enzima DPP-4 durante um
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periodo de 24 horas. Apds uma sobrecarga oral de glucose, esta inibicdo da DPP-4
resultou num aumento 2-3 vezes superior nos niveis circulantes de hormonas
incretinas activas, incluindo peptideos tipo 1 semelhantes ao glucagom (GLP-1) e o
polipeptideo insulinotrépico dependente da glucose (GIP), numa diminuicdo das
concentragbes de glucagom e num aumento da capacidade de resposta das
células beta dependentes da glucose, resultando em concentragbes superiores de
insulina e C-peptideo. O aumento de insulina das células beta pancreaticas e a
diminuicdo de glucagom das células alfa-pancreaticas foram associados a baixas
concentragdes de glucose em jejum e a uma resposta de glucose reduzida apds
uma sobrecarga oral de glucose ou uma refeigdo. Saxagliptina melhora o controlo
da glicemia por redugéo das concentragbes de glucose em jejum e pds-prandial em
doentes com diabetes mellitus tipo 2.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o0 RCM disponivel no Infomed.
Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

Alinea d) do numero 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho.
E uma nova gliptina que ndo acrescenta nada as anteriores (sitagliptina e

vildagliptina), seja em mecanismo de acg¢ao ou nas indicagdes clinicas.

Vildagliptina, em dois comprimidos doseados a 50 mg, em embalagens de
dimensdes similares.

A saxagliptina também poderia ser considerada como comparador, no entanto
escolhe-se a vildagliptina por ter demonstrado ser nado inferior a saxagliptina (tal
como o medicamento em estudo), apresentando o mesmo mecanismo de acgao.

A vildagliptina tem de ser administrada em duas tomas diarias, em doses de 50 mg,
ja que a dose unica de 100 mg é hepatotdoxica. Tanto a saxagliptina como a
vildagliptina tém as mesmas indicagdes clinicas. O perfil de reacgbes adversas da

saxagliptina é analogo ao do da vildagliptina.

O mecanismo de acgao, as indicagoes clinicas e a eficacia sdo semelhantes — nos
estudos clinicos CV1811014, em associagdo a metformina, a descida da HbA1C foi
de 0,8%, no estudo CV181040, em associacido a sulfonilureia, foi de 0,7%, e no
estudo CV181013, em associagdo a uma glitazona, foi de 0,6%.

Num ensaio clinico de nao-inferioridade fornecido pela empresa (D1680C0002), a

saxagliptina revelou uma eficacia modesta, mas cumpriu os critérios estabelecidos
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para demonstrar ndo-inferioridade relativamente a sitagliptina (a gliptina utilizada
como comparador neste estudo). Deste modo, apesar de revelar uma menor
capacidade de redugédo da HBA1c¢c (hemoglobina glicosilada), bem como um maior
ndmero de desisténcias do estudo (principalmente por ineficacia), relativamente a
sitagliptina, o critério de nio-inferioridade ndo foi ultrapassado, pelo que se aceita
que este medicamento apresenta equivaléncia terapéutica relativamente as

restantes gliptinas.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao
Tipo de analise

Vantagem

econémica

Posologia Média Diaria.
Medicamento em avaliagao (saxagliptina): 5 mg por dia
Medicamento comparador (vildagliptina): 2 x 50 mg por dia

Analise de minimizacao de custos

A intervencao terapéutica associada a utilizagcdo de saxagliptina apresentou um

custo inferior ao custo de tratamento associado a intervengéo com vildagliptina.
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