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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO

DCI — Rosuvastatina + Amlodipina

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

5744727 14 unidades, Capsula, 10 mg + 5 mg
5744735 28 unidades, Capsula, 10 mg + 5 mg

S Lusomedicamenta - Sociedade
5745278 Asutam 28 unidades, Céapsula, 10 mg + 10 mg

- Técnica Farmacéutica, S.A.
5745310 28 unidades, Capsula, 20 mg + 5 mg
5745336 28 unidades, Céapsula, 20 mg + 10 mg

Data de autorizagao: 11/06/2019
Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |Z|
Classificagao Farmacoterapéutica: 3.4.3 - Bloqueadores da entrada do calcio; 3.7 - Antidislipidémicos

Indicagoes terapéuticas constantes do RCM:

O Asutam esta indicado na terapéutica de substituicdo para doentes que sdo controlados adequadamente com administragdo

concomitante de rosuvastatina e amlodipina, com a mesma dosagem que em combinagéo.

O medicamento esta indicado para o tratamento da hipertensdo em doentes adultos que tém um elevado risco de um primeiro
evento cardiovascular (para prevengado de eventos cardiovasculares maiores) como adjuvante de correcdo de outros fatores de

risco ou com uma das seguintes condigdes coincidentes:

- Hipercolesterolemia primaria (tipo lla, incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigética) ou dislipidemia mista (tipo Ilb) como
adjuvante da dieta quando a resposta a dieta e outros tratamentos ndo farmacoldgicos (por ex., exercicio, redugédo de peso) séo

inadequados

- Hipercolesterolemia familiar homozigética como adjuvante da dieta e outros tratamentos para reduzir os lipidios (por ex., LDL-

aférese) ou quando esses tratamentos ndo s&o apropriados.

Indicagoes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - O Asutam esta indicado na terapéutica de substituicdo para
doentes que sdo controlados adequadamente com administragdo concomitante de rosuvastatina e amlodipina, com a mesma

dosagem que em combinag&o.

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — O Asutam esta indicado na terapéutica de substituicdo para
doentes que sdo controlados adequadamente com administragdo concomitante de rosuvastatina e amlodipina, com a mesma

dosagem que em combinag&o.
Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informacao atualizada, consultar o Infomed.

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

consultar o Infomed.

M-DATS-020/02 114




9 REPUBLICA SERVICO NACIONAL
E PORTUGUESA O ’ SN S srveor Ip Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

SAUDE

e Produtos de Sadde, I.P.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento Asutam (Rosuvastatina + Amlodipina) apresenta equivaléncia terapéutica e vantagem

econdmica na indicagdo em avaliagdo, terapéutica de substituicio em doentes adequadamente

controlados com a administracdo concomitante das substincias rosuvastatina e amlodipina nas

mesmas dosagens que a associacdo de dose fixa, administradas isoladamente, em relagdo ao

comparador, os componentes isolados.

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacologicas

Adequacao das
apresentagoes a

posologia

Enquadramento
legal

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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Rosuvastatina

A rosuvastatina € um inibidor seletivo e competitivo da redutase da HMG-CoA, a
enzima limitante da taxa de conversédo da 3-hidroxi-3-metilglutaril coenzima A em
mevalonato, um precursor do colesterol. O principal local de agado da rosuvastatina
é o figado, o 6rgdo alvo na redugédo do colesterol. A rosuvastatina aumenta o
nuamero de recetores hepaticos de LDL na superficie celular, potenciando a
captacao e o catabolismo de LDL e inibindo a sintese hepatica de VLDL, reduzindo,

desta forma, o numero total de particulas de VLDL e LDL.

Amlodipina

A amlodipina € um inibidor do influxo iénico do calcio do grupo das di-hidropiridina
(bloqueador dos canais lentos do célcio ou antagonista do ido calcio) e inibe o
influxo transmembranar dos ides de calcio para as células miocardica e muscular

lisa vascular.

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

Rosuvastatina e Amlodipina isolados, nas mesmas dosagens do medicamento em
avaliacao.

O medicamento em avaliacdo é uma associagao de dose fixa cujos componentes

isolados se encontram comparticipados e comercializados.
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A restricdo da indicacdo financiada (terapéutica de substituicho em doentes
controlados com os monocomponentes nas mesmas dosagens e administrados
isoladamente) configura uma equivaléncia terapéutica com os comparadores

selecionados.

Face as indicagbes aprovadas em Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM), nao foi submetida evidéncia que permita retirar conclusdes relativas a

pertinéncia da presente associagao na seguinte indicagao:

“O medicamento esta indicado para o tratamento da hipertensdo em doentes
adultos que tém um elevado risco de um primeiro evento cardiovascular (para
prevengdo de eventos cardiovasculares maiores) como adjuvante de corre¢do de
outros fatores de risco ou com uma das seguintes condi¢cbes coincidentes:

. Hipercolesterolemia primaria (tipo lla, incluindo hipercolesterolemia familiar
heterozigética) ou dislipidemia mista (tipo llb) como adjuvante da dieta quando a
resposta a dieta e outros tratamentos ndo farmacolégicos (por ex., exercicio,
reducdo de peso) séo inadequados

. Hipercolesterolemia familiar homozigética como adjuvante da dieta e outros
tratamentos para reduzir os lipidios (por ex., LDL-aférese) ou quando esses

tratamentos ndo sao apropriados.”

Deste modo, considera-se para efeitos de financiamento apenas a utilizagdo desta
associagdo de dose fixa como terapéutica de substituicio em doentes que ja se
encontrem a fazer tratamento concomitante com rosuvastatina e amlodipina, e com

0 mesmo nivel de dose que a associacao de dose fixa.

Esta restricdo € suportada pelo estabelecido no RCM, o qual indica que a
“combinacgdo de dose fixa ndo é adequada para terapéutica inicial. Antes de mudar
para Asutam, os doentes devem estar controlados com doses estaveis dos
componentes individuais tomadas em simultdneo. A dose de Asutam deve
basear-se nas doses dos componentes individuais da combinagdo no momento da

mudanca.

Se necessario um ajuste da dose para qualquer das substancias ativas na
combinacgéo fixa devido a alguma razdo (por ex., doencga relacionada recentemente
diagnosticada, mudanga da condicdo do paciente ou devido a interagdo

medicamentosa), os ingredientes individuais devem ser utilizados novamente para
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determinar a posologia.”

3. AVALIAGAO ECONOMICA:

Termos de Posologia Média Diaria
comparagao
Tipo de analise Analise minimizacao de custos

Procedeu-se a uma anadlise de minimizagdo de custos entre o medicamento em

avaliagéo e a alternativa de tratamento considerada.

Vantagem . . A .
,g . Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento
economica
Asutam € inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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