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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO DO MEDICAMENTO

DCI — Empagliflozina + Linagliptina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
) Blister - 10 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5712260 Glyxambi . ) .
revestido por pelicula, 10 mg + 5 mg International GmbH
Blister - 30 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5712278 Glyxambi . .
revestido por pelicula, 10 mg + 5 mg International GmbH
) Blister - 30 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5712328 Glyxambi . .
revestido por pelicula, 25 mg + 5 mg International GmbH

Data de autorizagao: 29/05/2019
Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |Z|
Classificagao Farmacoterapéutica: 8.4.2 Outros antidiabéticos
Indicagdes terapéuticas constantes do RCM: Glyxambi, associagéo de dose fixa de empagliflozina e linagliptina, é indicado

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

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

Glyxambi ndo proporcionam um controlo da glicemia adequado;
- quando ja estéo a ser tratados com a associagao livre de empagliflozina e linagliptina

Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo —para adultos com idade igual ou superior a 18 anos com

diabetes mellitus tipo 2:

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

Glyxambi ndo proporcionam um controlo da glicemia adequado;
- quando ja estdo a ser tratados com a associagao livre de empagliflozina e linagliptina

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — Tratamento de adultos com idade igual e superior a 18 anos

com diabetes mellitus tipo 2 quando ja estéo a ser tratados e controlados com a associagéo livre de empagliflozina e linagliptina..

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagao atualizada,
consultar o Infomed

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Na fase de avaliacdo farmacoterapéutica o medicamento Glyxambi (empagliflozina +
linagliptina) verificou-se que nao existem dados que permitam determinar a existéncia de
valor terapéutico acrescentado da associacao fixa da empagliflozina com a linagliptina sobre

os comparadores selecionados para nenhuma das subpopulagdes definidas na indicacao
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adultos com idade igual ou superior a 18 anos com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o
controlo da glicemia quando a metformina e/ou sulfonilureia (SU) e um dos

monocomponentes de Glyxambi n&o proporcionam um controlo da glicemia adequado.

O medicamento Glyxambi na indicagdo 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 empaglifiozina e linagliptina, demonstrou equivaléncia terapéutica face aos

monocomponentes isolados.

O custo da terapéutica com Glyxambi (empagliflozina + linagliptina) € inferior ao custo da

terapéutica com os monocomponentes isolados.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Grupo Farmacoterapéutico — 8.4.2 Outros antidiabéticos - Cddigo ATC:
A10BD19.

O medicamento Glyxambi € uma associagao de dose fixa de empagliglozina e
linagliptina.
A empagliflozina pertence a classe dos inibidores do co-transportador de sédio e
glicose - 2 (SGLT-2). Este co-transportador € responsavel por reabsorver cerca
de 90% da glicose no tubulo proximal. A inibicdo do SGLT-2 provoca uma
reducéo da reabsorcao de glicose, o que leva a sua excregdo na urina € a uma
Propriedades redugdo dos niveis de glicose no sangue em doentes com diabetes tipo 2.
farmacoldgicas A linagliptina é um inibidor da enzima DPP-4, que se liga de forma muito eficaz e
reversivel & DPP-4, originando assim uma elevacdo sustentada dos niveis de
incretinas e um prolongamento da sua actividade. Estas hormonas s&o libertadas
apos as refeicbes e estimulam o pancreas a segregar insulina. A linagliptina
aumenta de forma dependente da glicose a secregdo de insulina e reduz a
secregao de glucagon, o que resulta numa melhoria global da homeostase da
glicose.
Para informagao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético,

consultar o RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

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

posologia

Enquadramento Alinea a) do n.° 2 do artigo 14.°, do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua
legal

redagao atual.
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Comparador Empagliflozina, comprimido revestido por pelicula nas diferentes dosagens

selecionado Linagliptina, comprimido revestido por pelicula nas diferentes dosagens

Nao é possivel determinar sobre a existéncia de valor terapéutico acrescentado
do Glyxambi em comparagdo com o comparador selecionado para as
subpopulagdes na indicagéo para adultos com idade igual ou superior a 18 anos
com diabetes mellitus tipo 2, para melhorar o controlo da glicemia quando a
metformina e/ou sulfonilureia (SU) e um dos monocomponentes de Glyxambi ndo

Valor terapéutico

acrescentado proporcionam um controlo da glicemia adequado.

O medicamento Glyxambi na indicacdo adultos com idade igual e superior a 18
anos com diabetes mellitus tipo 2 quando ja estdo a ser tratados e controlados
com a associagao livre de empagliflozina e linagliptina, demonstrou equivaléncia

terapéutica face aos monocomponentes isolados.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

B PMD
comparagao
Tipo de analise Analise comparativa de precos
Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o medicamento em
avaliagdo e a alternativa de tratamento considerada.
Vantagem
econémica

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

Glyxambi é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
4. CONDIGOES CONTRATUAIS

A comparticipagao do medicamento € objeto de um contrato entre o INFARMED, |.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
redagao atual.
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