REPUBLICA ERVIGD NACIONA
PORTUGUESA O | SNS e I Infarmed 2g

SAUDE

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

DCI - Rosuvastatina + Ezetimiba

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

10 unidades, Comprimido revestido por
5718739 € 21,27

pelicula, 10 mg + 10 mg BGP Products,
Rozor

60 unidades, Comprimido revestido por Unipessoal Lda.
5718754 i € 120,26
pelicula, 10 mg + 10 mg

Escalao de comparticipagao: Regime Geral — C (37%);

Data de Comparticipagao: 27/04/2018

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento sujeito a receita médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdoes Terapéuticas a data da avaliagdo: ROZOR esta indicado como adjuvante da dieta para o tratamento de
hipercolesterolemia primaria, como terapéutica de substituicdo, em doentes adultos adequadamente controlados com as
substancias individuais administradas concomitantemente na mesma dose que na combinagdo de dose fixa, mas enquanto
medicamentos separados.

Classificagao Farmacoterapéutica: 3.7 Antidislipidémicos

Codigo ATC: C10BAO6 rosuvastatin and ezetimibe

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 Rozor (Rosuvastatina + Ezetimiba) apresenta equivaléncia terapéutica e vantagem

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

O medicamento Rozor é uma associagao de dose fixa, sendo que os componentes
desta associagdo, rosuvastatina e ezetimiba, ja se encontram comercializados e
comparticipados.

Propriedades . - .. . T ; =

. A indicacdo clinica é para substituicdo dos monocomponentes nas situagdes em

farmacologicas

que os doentes ja se encontram adequadamente controlados com rosuvastatina e

ezetimiba administradas em simultaneo e na mesma dose.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
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SALNDE

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

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

posologia

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

Comparador Rosuvastatina e Ezetimiba isolados, nas mesmas dosagens do medicamento em
selecionado avaliacao.

O medicamento em avaliagdo é uma associagdo de dose fixa cuja indicagao
terapéutica é para substituicdo dos monocomponentes em doentes ja estabilizados
com as mesmas dosagens.

Valor terapéutico

Trata-se de dois farmacos, rosuvastatina e ezetimiba, para o tratamento da mesma
acrescentado

situagéo clinica (dislipidémia).

Os dois farmacos em questdo séo utilizados ha bastante tempo, existindo uma

ampla experiéncia clinica com cada um deles, quando utilizado isoladamente.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de~ Posologia média diaria
comparagao
Tipo de andlise Analise comparativa de precos
Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o medicamento em
Vantagem avaliago e a alternativa de tratamento considerada.
economica Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Rozor é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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1. Resumo das caracteristicas do medicamento — Rozor
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