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

DCI - Bilastina
. . Apresentagdo/Forma .
N.° Registo Nome Comercial . Titular de AIM PVP
Farmacéutica/Dosagem
. 20 comprimidos, Menarini International Operations
5346747 Lergonix P P €7,71
doseados a 20 mg Luxembourg, S.A.

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — C (37 %);
Data de Comparticipagao: 01/01/2014
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Néo |X|

Indicagcbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Tratamento sintomatico da rinoconjuntivite alérgica (sazonal e perene) e
urticéria.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 10.1.2 — Anti-histaminicos H1 n&o sedativos

Cdédigo ATC: RO6AX Other antihistamines for systemic use

Nota: Os precos aprovados no &mbito da comparticipacdo e outras informacdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A bilastina é um novo medicamento que ndo constitui inovacao terapéutica significativa, nem possui
composicao qualitativa idéntica & de outros ja comparticipados. Tem uma eficdcia e seguranca
semelhantes & do comparador.

O tratamento com bilastina apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e, portanto,

vantagem econOmica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A bilastina € um antagonista seletivo dos recetores H1 periféricos da histamina, nao
Propriedades sedante e de acgdo prolongada e sem afinidade para os recetores muscarinicos.
farmacolégicas Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacio das Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

apresentacdes a A embalagem destina-se a tratamento de curta ou média duracdo com caracter
posologia predominantemente agudo.
Enquadramento

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

legal
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maio.
Existem igualmente j& comparticipados outros farmacos da mesma familia
terapéutica - antagonistas seletivos H1 - e com a mesma indicacdo terapéutica,
com um perfil de eficacia e seguranca sobreponivel.

Comparador Desloratadina (5 mg) ou cetirizina (10 mg) comprimidos

selecionado De acordo com a pratica clinica e os ensaios clinicos disponiveis

N&o apresenta vantagens significativas sobre os comparadores ja comparticipados,

Valor terapéutico - . . . .,
pelo que a decisdo de comparticipar o medicamento recaira sobre o facto de
acrescentado

demonstrar vantagem econémica ou néo.
3. AVALIACAO ECONOMICA

bilastina: 20 mg/dia;

Termos de
comparagao desloratadina: 5 mg/dia.
Tipo de andlise Analise de minimizacgdo de custos
O tratamento com bilastina apresenta custos inferiores ao do comparador
Vantagem . . L
o selecionado, desloratadina, e portanto, vantagem econémica versus essa
economica

alternativa.
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