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DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Pioglitazona + Alogliptina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
14 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587845 Incresync , €11.28
pelicula/ 30mg +12.5mg A/S
28 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587852 Incresync i € 21.18
pelicula/ 30mg +12.5mg A/S
14 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587902 Incresync , € 21.46
pelicula/ 30mg +25mg A/S
28 unidades/ comprimido revestido por Takeda Pharma
5587910 Incresync i €41.85
pelicula/ 30mg +25mg A/S

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — A (90 %)

Data de Comparticipagao: 27/08/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagcbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Incresync estéd indicado como tratamento de segunda ou terceira linha em
adultos a partir dos 18 anos com diabetes mellitus tipo 2:

« como adjuvante da dieta e do exercicio fisico para melhorar o controlo glicémico em doentes adultos (particularmente doentes
com excesso de peso) que ndo conseguem ser controlados adequadamente s6 com pioglitazona e para quem a metformina é
inadequada devido as contraindica¢des ou intolerancia.

* em associacdo com a metformina (isto é, terapéutica de associagédo tripla) como um adjuvante da dieta e do exercicio fisico
para melhorar o controlo glicémico em doentes adultos (particularmente doentes com excesso de peso) que nao conseguem ser
controlados adequadamente com a dose méaxima tolerada de metformina e pioglitazona.

Além disso, Incresync pode ser utilizado para substituir comprimidos separados de alogliptina e pioglitazona em doentes adultos
a partir dos 18 anos com diabetes mellitus tipo 2 que ja estejam a ser tratados com esta associagdo. Ap6s o inicio da terapéutica
com Incresync, os doentes devem ser observados passados 3 a 6 meses para avaliar a eficacia de resposta ao tratamento (isto
é, reducdo na HbA1c). Nos doentes que ndo apresentem uma resposta adequada, Incresync deve ser descontinuado. Face aos
potenciais riscos de uma terapéutica prolongada com pioglitazona, os médicos devem confirmar nas consultas de rotina
subsequentes que o beneficio de Incresync se mantém.

Classificacdo Farmacoterapéutica: 8.4.2 — Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doencgas endécrinas -
Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon - Outros antidiabéticos

Cédigo ATC: A10BD09

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagGes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,
consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliagdo Incresync demonstrou ser equivalente terapéutico relativamente aos
medicamentos comparadores isolados Pioglitazona e Alogliptina.
O tratamento com Pioglitazona + Alogliptina apresenta custos inferiores ao dos comparadores

selecionados e, portanto, vantagem econdémica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Incresync combina dois medicamentos antihiperglicémicos com mecanismos de
acao complementares e distintos para melhorar o controlo glicémico em doentes
com diabetes mellitus tipo 2:a alogliptina,

um inibidor da dipeptidil-peptidase-4 (DPP-4), e a pioglitazona, uma substancia da
classe das tiazolidinedionas. Estudos em animais demonstraram que o tratamento
concomitante com alogliptina e pioglitazona produziu melhorias tanto aditivas como
sinergisticas no controlo glicémico, aumento do teor de insulina pancreética e

distribuicdo normalizada das células beta pancreaticas.

Alogliptina

A alogliptina é um inibidor da DPP-4 potente e altamente seletivo >10.000 vezes
mais seletiva para a DPP-4 do que para outras enzimas relacionadas, incluindo a
. DPP-8 e DPP-9. A DPP-4 ¢é a principal enzima envolvida na degradacéo rapida das
::;:;Le;?;?:as hormonas incretinas, peptideo-1 semelhante ao glucagom
(GLP-1) e GIP (polipeptideo insulinotrépico dependente da glucose), que séo
libertados pelo intestino e cujos niveis aumentam em resposta a uma refei¢cdo. O
GLP-1 e o GIP aumentam a biossintese da insulina e a secrecéo das células beta
pancreaticas, sendo que o GLP-1 também inibe a secrecdo de glucagom e a
producédo hepética de glucose. Por conseguinte, a alogliptina melhora o controlo
glicémico através de um mecanismo dependente da glucose, pelo que a libertacao
de insulina é potenciada e os niveis de glucagom séo suprimidos quando 0s niveis

de glucose estéo altos.
Pioglitazona
Os efeitos da pioglitazona podem ser mediados por uma reducdo da resisténcia a

insulina.

A pioglitazona parece atuar através da ativacao de recetores nucleares especificos
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(gama recetor ativado pelo proliferador de peroxissoma) conduzindo a um aumento
da sensibilidade a insulina das células hepaticas, adiposas e musculosqueléticas
em animais. Foi demonstrado que o tratamento com pioglitazona reduz a producéo
hepatica de glucose e aumenta a eliminagdo periférica de glucose, no caso de
resisténcia a insulina.

O controlo glicémico poés-prandial e em jejum melhorou ap6s tratamento com
pioglitazona em doentes com diabetes mellitus tipo 2.

O controlo glicémico melhorado estd associado a uma reducgdo nas concentracfes

plasmaticas de insulina pés-prandial e em jejum.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

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

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

Associagdo medicamentosa contendo substéncias ativas ja comparticipadas e em
gue se demonstrada a sua vantagem terapéutica

Pioglitazona, Comprimido, 30mg, embalagem de dimensao similar

Alogliptina, Comprimido, 12.5mg; 25 mg, embalagem de dimensao similar

Equivaléncia terapéutica

3. AVALIACAO ECONOMICA
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Pioglitazona + Alogliptina: um comprimido de 30 mg (Pioglitazona) + 12,5 mg e

25 mg (Alogliptina);

Pioglitazona: 30 mg, embalagens de dimenséo similar;

Alogliptina: 12,5 mg x 2/dia e 25 mg x 1/dia, embalagens de dimensé&o similar.
Analise de minimizagdo de custos

O tratamento com Pioglitazona + Alogliptina apresenta vantagem econémica pois
tem um custo inferior ao do tratamento com o comparador, das DCI isoladas

Pioglitazona e Alogliptina.
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4. OBSERVACOES

(eliminar este ponto caso néo seja aplicavel)

5. CONDIGCOES CONTRATUAIS

(eliminar este ponto caso néo seja aplicavel)
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