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

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

30 Comprimido de libertagdo prolongada
5589866 P ca0 profong €8,76
doseados a 0.26 mg

30 Comprimido de libertacdo prolongada
5589916 P ca0 profong €11,34

doseados a 0.52 mg KRKA d.d., Novo
Oprymea
30 Comprimido de libertacdo prolongada mesto

5589940 €21,84
doseados a 1.05 mg

30 Comprimido de libertagdo prolongada
5590021 P eao profong €37,26
doseados a 2.1 mg

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — A (90 %);

Data de Comparticipagao: 01/08/2014

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |Z| Nao |:|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagao: Oprymea ¢é indicado em adultos no tratamento dos sinais e sintomas da doenga
de Parkinson idiopatica, em monoterapia (sem levodopa) ou em combinagao com levodopa, isto €, no decurso da doenga, nos
estadios avancados em que o efeito da levodopa diminui ou se torna inconstante e ocorrem flutuagbes do efeito terapéutico
(flutuagdes “on off "ou de fim de dose)

Classificacao Farmacoterapéutica: 2.5.2 Dopaminomiméticos

Cadigo ATC: N04BCO05 pramipexole

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

Pramipexol € um agonista dopaminérgico que apresenta eficacia demonstrada sendo comparavel ao

ropinirol, tanto em termos de seguranca como de eficacia.

O tratamento com pramipexol apresenta custos inferiores ao do comparador seleccionado e, portanto,

vantagem econdmica versus essa alternativa.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades O pramipexol é um agonista da dopamina que se liga com alta seletividade e

farmacologicas especificidade a subfamilia D2 dos recetores da dopamina, na qual tem afinidade
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preferencial para os recetores D3, com inteira atividade intrinseca.

O pramipexol alivia os défices motores parkinsénicos por estimulagdo dos
recetores dopaminicos do corpo estriado. Estudos no animal mostraram que o
pramipexol inibe a sintese, libertagao e renovagéao da dopamina

Para informacgé&o adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

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

Alinea d) do n.? 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de
maio ou N.? 2 do artigo 6.2 do Decreto-Lei n.? 118/92, de 25 de junho.

Ropinirole, comprimido de libertagdo prolongada.
Constitui 0 medicamento ndo genérico agonista dopaminérgico nao ergolinico que

possui indicagao clinica idéntica e de libertacdo prolongada.

Equivaléncia terapéutica.

Trata-se de um novo medicamento que nado constitui inovagdo terapéutica
significativa nem possui composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e possuindo
idénticos mecanismos de agéao.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica

Custo por DDD;

Analise de minimizacao de custos;

O tratamento com pramipexol apresenta custos inferiores ao do comparador

seleccionado, ropinirol, e portanto, vantagem econémica versus essa alternativa.
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