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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO DO MEDICAMENTO

DCI - Saxagliptina + Dapagliflozina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

14 unidade(s),Comprimido revestido
5689773 Qtern ]
por pelicula, doseado a 5 mg + 10 mg

AstraZeneca AB

28 unidade(s),Comprimido revestido
5689807 Qtern )
por pelicula, doseado a 5 mg + 10 mg

Data de autorizagao: 25/10/2019

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento 6rféo: Sim |:| Néo |X|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 8.4.2 Outros antidiabéticos

Indicag6es terapéuticas constantes do RCM: Qtern, associagdo de dose fixa de saxagliptina e dapagliflozina, é indicado em

adultos com idade igual e superior a 18 anos com diabetes mellitus tipo 2:

- para melhorar o controlo da glicemia quando metformina e/ou sulfonilureia (SU) e um dos monocomponentes de Qtern, ndo

proporcionam o controlo adequado da glicemia,
- guando ja estdo a ser tratados com a associacao livre de dapagliflozina e saxagliptina.

Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo: Qtern, associacdo de dose fixa de saxagliptina e
dapagliflozina, € indicado em adultos com idade igual e superior a 18 anos com diabetes mellitus tipo 2:

- para melhorar o controlo da glicemia quando metformina e/ou sulfonilureia (SU) e um dos monocomponentes de Qtern, ndo

proporcionam o controlo adequado da glicemia,
- quando ja estdo a ser tratados com a associacao livre de dapagliflozina e saxagliptina.

IndicacgOes terapéuticas para as quais esta avaliacdo é valida Qtern, associacao de dose fixa de saxagliptina e dapagliflozina,
€ indicado em adultos com idade igual e superior a 18 anos com diabetes mellitus tipo 2 quando ja estéo a ser tratados com a

associagao livre de dapagliflozina e saxagliptina.

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagéo atualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O Medicamento Qtern na indicacao adultos com idade igual e superior a 18 anos com diabetes mellitus
tipo 2 quando ja estdo a ser tratados e controlados com a associacao livre de dapagliflozina e
saxagliptina, demonstrou equivaléncia terapéutica face aos monocomponentes isolados.

Na avaliacdo econdémica, foi realizada uma analise de minimizacao de custos para a demonstracdo da
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vantagem economica face ao respetivo comparador selecionado, traduzida numa reducédo do custo de
tratamento em conformidade com previsto no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho na

sua redacéao atual.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Qtern combina saxagliptina e dapagliflozina com mecanismos de agdo distintose
complementarestendo em vista a melhoria do controlo glicémico. A saxagliptina,
através da inibicao seletiva da dipeptidil peptidase-4 (DPP-4), aumenta a secrecao
de insulina mediada por glucose (efeito incretina). A dapagliflozina, um inibidor

Propriedades . - . ~
P seletivo do co-transportadorde sédio e glucose2 (SGLT-2), inibe a reabsorcéo renal

farmacoldgicas
da glucose independentemente da insulina.As ac¢Bes de ambos o0s
medicamentosséo reguladas pelos niveis plasmaticos de glucose.
Para informacé&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
Comparador e . . .
) Associacao livre de dapagliflozina e saxagliptina
selecionado
Valor terapéutico O medicamento em avaliacdo é uma associagdo de dose fixa -cujos
acrescentado componentes isolados se encontram comparticipados e comercializados.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Anélise de minimizac&o de custos.

comparacao

Tipo de analise Posologia Média Diaria (PMD).
Procedeu-se a uma analise comparativa de pregcos entre o medicamento em
avaliacGo e a alternativa de tratamento considerada na avaliacdo

Vantagem o

o Farmacoterapéutica.
economica

Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Qtern é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
5. CONDICOES CONTRATUAIS

A comparticipacdo do medicamento foi objeto de um contrato entre o INFARMED, I.P. e o
representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redacao atual.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Resumo das caracteristicas do medicamento
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