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

Rosuvastatina + Perindopril + Indapamida

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

30 unidades, Comprimido revestido por
5756812 ) € 15,82
pelicula, 10 mg + 4 mg + 1.25 mg

) 30 unidades, Comprimido revestido por KRKA d.d.,
5756820 Roxiper , € 21,60
pelicula, 10 mg + 8 mg + 2.5 mg Novo mesto

30 unidades, Comprimido revestido por
5756838 i € 20,20
pelicula, 20 mg + 4 mg + 1.25 mg

30 unidades, Comprimido revestido por
5756846 ) € 25,98
pelicula, 20 mg + 8 mg + 2.5 mg

Escalao de comparticipagao: Regime Geral — B (69%);

Data de Comparticipagao: 12-04-2019

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento sujeito a receita médica
Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagao: Roxiper esta indicado para terapéutica de substituicdo em doentes adultos

controlados adequadamente com rosuvastatina, perindopril e _indapamida, administrados concomitantemente com o

mesmo nivel de dose da associacdo para o tratamento da hipertensdo essencial e uma das seguintes condigdes coincidentes:

hipercolesterolemia primaria (tipo lla incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigodtica), dislipidemia mista (tipo 1lb) ou

hipercolesterolemia familiar homozigética.

Classificagdao Farmacoterapéutica: 3.4.2.1 Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina; 3.7 Antidislipidémicos;

3.4.1.1 Tiazidas e analogos

Caodigo ATC: C10BX HMG CoA reductase inhibitors, other combinations

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento Roxiper (Rosuvastatina + Perindopril + Indapamida) apresenta equivaléncia
terapéutica e vantagem econdmica utilizado como terapéutica de substituicdo em doentes adultos
controlados adequadamente com rosuvastatina, perindoprii e indapamida, administrados
concomitantemente com o mesmo nivel de dose da associagdao em relagdo aos comparadores, os

componentes isolados.
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2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacologicas

Adequacao das
apresentagoes a

posologia

Enquadramento

legal

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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O medicamento Roxiper € uma associacdo de dose fixa, sendo que os
componentes desta associagdo ja se encontram comercializados e

comparticipados.

Encontra-se indicado como terapéutica de substituicio em doentes adultos
controlados adequadamente com rosuvastatina, perindopril e indapamida,
administrados concomitantemente com o mesmo nivel de dose da

associagao.

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

Monocomponentes da associagao (Rosuvastatina, Perindopril + Indapamida), nas

mesmas dosagens do medicamento em avaliagao.

O medicamento em avaliagdo é uma associacdo de dose fixa cuja indicacao
terapéutica é para substituigdo dos monocomponentes em doentes ja estabilizados

com as mesmas dosagens.

A rosuvastatina, o perindopril e a indapamida tém sido utilizados na pratica clinica,
isoladamente e em combinagéo.

Adicionalmente e de acordo com a evidéncia analisada, nao foram reconhecidos
problemas de seguranga especificos quando estes trés farmacos foram tomados

concomitantemente.

De ressalvar que a secgdo 4.2 do RCM, “a combinacdo de dose fixa ndo é
adequada para terapia inicial. Antes de alterar para Roxiper, os doentes devem
estar controlados com doses estaveis dos monocomponentes tomados ao mesmo
tempo. A dose de Roxiper deve basear-se nas doses dos componentes individuais
da combinagdo no momento da mudanga. Se for necessaria a alteragcdo da

posologia para qualquer uma das substancias ativas da combinagéao fixa devido a
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qualquer motivo (por exemplo doenga diagnosticada recentemente, relacionada
com a alteragdo da condigdo do doente ou devido a interagdo medicamentosa), 0s
componentes individuais devem ser utilizados novamente para determinagdo da

posologia.”

Em sintese, a combinacdo terapéutica de farmacos anti-hipertensores e
hipolipemiantes reduz os eventos cardiovasculares mais do que apenas um dos
grupos de farmacos utilizados isoladamente, na doenca arterial coronaria.?

O uso combinado de estatinas (rosuvastatina) e anti-hipertensivos (perindopril,
indapamida) esta de acordo com principios terapéuticos das normas de orientagéo

clinica internacionais em doentes com HTA e dislipidemia.3-

A terapéutica de combinacgao de dose fixa dos farmacos parece melhorar a adesao
a terapéutica.® Espera-se que os préximos ensaios clinicos informem sobre os
resultados de mortalidade por todas as causas, eventos fatais e nao fatais de
doenga cardiovascular, qualidade de vida e custos das terapéuticas de combinagao

de dose fixa.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica

Posologia média diaria

Analise minimizagao de custos

Procedeu-se a uma analise de minimizagdo de custos entre o medicamento em
avaliagao e a alternativa de tratamento considerada.
Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Roxiper é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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