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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO DO MEDICAMENTO

DCI — Empagliflozina + Metformina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
) Blister - 10 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5653878 Synjardy , ) .
revestido por pelicula, 5 mg + 850 mg International GmbH
Blister - 60 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5653902 Synjardy ) ]
revestido por pelicula, 5 mg + 850 mg International GmbH
) Blister - 10 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5653910 Synjardy . .
revestido por pelicula, 5 mg + 1000 mg International GmbH
) Blister - 60 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5653928 Synjardy
revestido por pelicula, 5 mg + 1000 mg International GmbH
Blister - 60 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5653944 Synjardy ) ]
revestido por pelicula, 12.5 mg + 850 mg International GmbH
) Blister - 60 unidade(s), Comprimido Boehringer Ingelheim
5653860 Synjardy . .
revestido por pelicula, 12.5 mg + 1000 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

Indicagoes terapéuticas constantes do RCM: Synjardy ¢ indicado para o tratamento de adultos com 18 ou mais anos de idade

e com diabetes mellitus tipo 2, como adjuvante da dieta e do exercicio:
- em doentes insuficientemente controlados com a dose maxima tolerada de metformina em monoterapia;

- em associagdo com outros medicamentos para o tratamento da diabetes, em doentes insuficientemente controlados

com metformina e estes medicamentos;
- em doentes ja tratados com a associa¢do de empagliflozina e metformina em comprimidos separados

Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo — Synjardy ¢é indicado para o tratamento de adultos com 18 ou

mais anos de idade e com diabetes mellitus tipo 2, como adjuvante da dieta e do exercicio:
- em doentes insuficientemente controlados com a dose maxima tolerada de metformina em monoterapia;

- em associagdo com outros medicamentos para o tratamento da diabetes, em doentes insuficientemente controlados

com metformina e estes medicamentos;
- em doentes ja tratados com a associa¢do de empagliflozina e metformina em comprimidos separados.

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, como adjuvante da dieta e do exercicio em doentes inadequadamente controlados com metformina
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em associagdo com insulina; 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 associagao livre de empagliflozina e metformina.

Nota: Os pregos 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 Synjardy (empagliflozina +
metformina) nos adultos, obesos, com diabetes mellitus tipo 2, como adjuvante da dieta e do
exercicio em doentes inadequadamente controlados com metformina em associagdo com
insulina, existe indicacdo de que a utilizacdo de empagliflozina + metformina + insulina, tem

valor terapéutico acrescentado nao quantificavel em relagao a insulina + metformina.

Nao foi possivel avaliar o beneficio adicional da associagao fixa empagliflozina-metformina

nas outras sub-populagoes definidas na matriz de avaliagao.

O medicamento Synjardy na indicagao adultos com idade igual e superior a 18 anos com
diabetes mellitus tipo 2 quando ja estao a ser tratados e controlados com a associagcao de
empaglifiozina e metformina em comprimidos separados, demonstrou equivaléncia

terapéutica face aos monocomponentes isolados.

O custo da terapéutica com Synjardy (empagliflozina + metformina) € inferior ao custo da

terapéutica com os monocomponentes isolados.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

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

O medicamento Synjardy € uma associagdo de dose fixa de empagliglozina e

Metformina.

A empagliflozina pertence a classe dos inibidores do co-transportador de sédio e
Propriedades glicose — 2 (SGLT-2). Este co-transportador € responsavel por reabsorver cerca
farmacolégicas de 90% da glicose no tubulo proximal. A inibigdo do SGLT-2 provoca uma

reducéo da reabsorcao de glicose, o que leva a sua excregao na urina € a uma

reducado dos niveis de glicose no sangue em doentes com diabetes tipo 2.

A metformina é o tratamento farmacoldgico de primeira linha exceto quando

existem contraindicagdes ou quando condiciona efeitos adversos que impedem a

sua utilizagao.
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Para informacdo 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 redacao atual.

Comparador Empagliflozina, comprimido revestido por pelicula nas diferentes dosagens
selecionado Metformina, comprimido revestido por pelicula nas diferentes dosagens

Nos adultos, obesos, com diabetes mellitus tipo 2, como adjuvante da dieta e do
exercicio em doentes inadequadamente controlados com metformina em
associagdo com insulina, existe indicagdo de que a utilizagdo de empagliflozina +
metformina + insulina, tem valor terapéutico acrescentado nao quantificavel em

relagdo a insulina + metformina.

Nao foi possivel avaliar o beneficio adicional da associagao fixa empagliflozina-

metformina nas outras sub-populagbes definidas na matriz de avaliagéo.
Esta conclusao baseou-se nos seguintes factos:

- Um estudo randomizado (EMPA-REG MDI), de fase 3, multicéntrico, em dupla
ocultagao, controlado por placebo, que incluiu doentes adultos obesos, com
diabetes mellitus de tipo 2, com controlo glicémico insuficiente apesar de
tratamento com multiplas injegdes diarias de insulina em adi¢do a metformina,

Valor terapéutico

acrescentado mostrou beneficio adicional da empaglifozina + metformina + insulina em
comparagdo com metformina + insulina, em relagdo ao outcome controlo

glicémico=12 semanas.

- Por outcome, empagliflozina + metformina + insulina mostrou ser superior em
comparagao com metformina + insulina em relagdo a controlo glicémico =12
semanas, nao mostrou diferencas em relacdo a eventos adversos, eventos
adversos graves, interrupgédo do tratamento por eventos adversos, episodios de
hipoglicémia, e evolugdo da pressao arterial, ndo foi possivel comparar em
relacdo a mortalidade de todas as causas, mortalidade cardiovascular,
morbilidade macrovasular relacionada com a diabetes, morbilidade microvasular
relacionada com a diabetes, qualidade de vida, e teve uma evolugdo de

significado clinico incerto em relagédo ao peso corporal.

Na indicagéo adultos com idade igual e superior a 18 anos com diabetes mellitus
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tipo 2 quando ja estdo a ser tratados e controlados com a associagdo de
empagliflozina e metformina em comprimidos separados, o medicamento
Glyxambi 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
avaliagéo e a alternativa de tratamento considerada.
Vantagem
econémica

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

Synjardy 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

redacao atual.
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