SER\”QO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Produtos de Salde, I.P.

€9 PoRTUGUESA O SNS ) Infarmed

SAUDE

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

DCI - Carvedilol + Ivabradina

N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

14 unidades, Comprimido revestido por
5696802 i 13.77 €
pelicula, 6,25 mg + 5 mg ’

56 unidades, Comprimido revestido por

5696810
pelicula, 6,25 mg + 5 mg 48,60 €

56 unidades, Comprimido revestido por
5696828 i 4936 €
pelicula, 6,25 mg + 7,5 mg ’

56 unidades, Comprimido revestido por Les Laboratoires

5696844 Carivalan
pelicula, 12,5 mg + 5 mg Servier 51,30 €

56 unidades, Comprimido revestido por

5696851
pelicula, 12,5 mg + 7,5 mg 52,06 €

56 unidades, Comprimido revestido por
5696869 i 51.63 €
pelicula, 25 mg + 5 mg ’

56 unidades, Comprimido revestido por

5696877
pelicula, 25 mg + 7,5 mg 52,38 €

Escalado de comparticipagao: Regime Geral — B (69%);
Data de Comparticipagao: 28/12/2017
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento sujeito a receita médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|
Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagado: Carivalan esta indicado como terapéutica de substituicdo em doentes adultos
com ritmo sinusal normal ja controlado com ivabradina e carvedilol em coadministragdo no mesmo nivel de doses para:
tratamento sintomatico da angina de peito crénica estavel em doentes com doenca arterial coronaria; tratamento de insuficiéncia
cardiaca crénica (classes NYHA II-IV) com disfungéo sistolica.
Classificagao Farmacoterapéutica: 3.5.1 Antianginosos

3.4.4.2.3 Bloqueadores beta e alfa
Codigo ATC: CO7F BETA BLOCKING AGENTS, OTHER COMBINATIONS

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagéo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagéao actualizada,

consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento Carivalan (Carvedilol + Ivabradina) apresenta equivaléncia terapéutica e vantagem

econdmica na indicagao em avaliagdo, em relagdo ao comparador, os componentes isolados.

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacolégicas

Adequacao das
apresentagoes a

posologia

Enquadramento

legal

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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O carvedilol é um blogueador beta, ndo seletivo, vasodilatador, que reduz a
resisténcia vascular periférica ao bloquear seletivamente os recetores alfa 1 e

suprimir o sistema da renina-angiotensina através do bloqueio beta nao seletivo.

A ivabradina é um farmaco que diminui puramente a frequéncia cardiaca, atuando
através da inibicao seletiva e especifica da corrente If do “pacemaker” cardiaco que
controla a despolarizagdo diastolica espontédnea no ndédulo sinusal e regula a

frequéncia cardiaca.

Para informagé&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 d) do n.° 2 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua
redacao atual

Carvedilol e Ivabradina isolados, nas mesmas dosagens e forma farmacéutica do

medicamento em avaliago.

O medicamento em avaliacdo € uma associagcdo de dose fixa cuja
indicagdo terapéutica € para substituicdo dos monocomponentes em

doentes ja estabilizados com as mesmas dosagens.

e Os componentes isolados desta associagdo encontram-se comparticipados
e comercializados, no mesmo escaldo de comparticipagdo — Escaldo B
(69%).

e Os dois medicamentos sao utilizados na pratica clinica em associagdo nas

presentes indicagcbes e dosagens.
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3. AVALIAGAO ECONOMICA
Termos de . " -
B Posologia média diaria
comparagao
Tipo de analise Analise comparativa de pregos
Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o medicamento em
Vantagem avaliagdo e a alternativa de tratamento considerada.
economica Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento
Carivalan é inferior ao custo da terapéutica alternativa.

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das caracteristicas do medicamento — Carivalan
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