Y REPUBLICA
;@ PORTUGUESA SNS Iy Infarmed 25

SERVICO NACIONA
et .l)Lq_“u'-L NACIONAL Autoridade Nadonal do Medicamento
sAUDE DE SAUDE & Produtos de Salide, |.P

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

DCI — Alprostadilo

N.° Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
} 4 Recipientes unidose de 100 mg, creme, Recordati Ireland
5660311  Vitaros P 9 €41,95
doseados a 0,3 mg/100mg Ltd.

Data de Indeferimento: 29/03/2018

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagdo: Tratamento de homens = 18 anos de idade com disfuncao eréctil (DE), a qual
consiste na incapacidade de atingir ou manter uma erecao do pénis, suficiente para um desempenho sexual satisfatorio.
Classificagao Farmacoterapéutica: 7.4.3 - Medicamentos usados na disfungéo eréctil

Codigo ATC: GO4BEO1 alprostadil alprostadil

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

O medicamento Vitaros (Alprostadilo) ndo demonstrou valor terapéutico acrescentado, equivaléncia ou
nao inferioridade face ao comparador selecionado (Alprostadilo, p6 e solvente para solugéo injetavel)
na indicacdo em avaliagao, tratamento de homens = 18 anos de idade com disfungéo eréctil (DE), a
qual consiste na incapacidade de atingir ou manter uma eregdo do pénis, suficiente para um

desempenho sexual satisfatorio.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Alprostadilo € quimicamente idéntico a prostaglandina E1, cujas agbes incluem a
vasodilatagdo dos vasos sanguineos nos tecidos eréteis dos corpos cavernosos e o
Propriedades , L. . .
. aumento do fluxo sanguineo da artéria cavernosa, causando rigidez peniana.
farmacologicas
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador . , o s
. Alprostadilo, p6 e solvente para solugao injetavel
selecionado

O medicamento Vitaros ndao apresentou prova de valor terapéutico acrescentado,
Valor terapéutico equivaléncia ou nao inferioridade face ao comparador selecionado, alprostadilo na
acrescentado forma injetavel, na indicagdo em avaliago.

Esta conclusdo baseou-se nos seguintes factos:
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e Dois estudos randomizados (n=1732), em dupla ocultagéo, controlado por
placebo, que compararam alprostadilo creme 300 microgramas com
placebo, para tratamento da disfungao eréctil, mostrou: Um aumento de 2,5
pontos (variagdo meédia dos quadrados minimos 2,4+0,34; p<0,001)no
score do dominio fungao eréctil do International Index of Erectile Function
(IIEF-EF); um aumento relativo de 15,2% na proporcao de tentativas, com
sucesso, de relagbes sexuais com penetragdo (aumento absoluto de 7,6
pontos percentuais; variagdo média dos quadrados minimos 7,2+1,65;
p<0,001); um aumento relativo de 34,1% na proporcdo de tentativas, com
sucesso, de relagdo sexual com ejaculagdo (aumento absoluto de 9,8
pontos percentuais; variagdo média dos quadrados minimos 9,1+1,63;
p<0,001). Observaram-se eventos adversos em 67% dos homens que
receberam alprostadilo creme e em 12% dos homens que receberam
placebo, e em 7% e 3% das parceiras, respetivamente.

e A evidéncia disponivel sugere que o alprostadilo intrauretral (supositério) é
menos eficaz que o alprostadilo intracavernoso. Uma comparacgao indireta
naive, sugere que o alprostadilo intrauretral (creme) é menos eficaz do que

o alprostadilo injetavel, na obtencdo de uma atividade sexual satisfatéria.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de
B NA
comparagao
Tipo de analise NA
Vantagem
o NA
econdémica
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preferred over intra-uretral alprostadil plus optional actis: a comparative, randomized, cross-
over, multicenter study. Urology 2000; 55: 109-113.
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