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

DCI — Tafluprost

Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
Recipiente unidose, 30 unidades de 0,3 ml Merck Sharp &
5193149  Saflutan prer ) P € 26,18
de colirio, solugdo, doseado a 15 ug/ml Dohme, Lda.

Escaldo de comparticipagao: Regime Geral - A (95%);

Data de Comparticipagao: 06/05/2010

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagdo: Redugdo da presséo intra-ocular elevada em glaucoma de angulo aberto e
hipertenséo ocular.

Como monoterapia em doentes:

- que beneficiariam de um colirio sem conservantes

- com resposta insuficiente a terapéutica de primeira linha

- intolerantes ou com contra-indicagao para a terapéutica de primeira linha.

Como terapéutica adjuvante aos beta-bloqueadores.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 15.4.4 — Medicamentos usados em afecgdes oculares — medicamentos usados no
tratamento do glaucoma — Analogos das prostaglandinas

Cédigo ATC: SO1EEO05

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 Tafluprost € um novo medicamento que ndo constitui inovagéo terapéutica significativa nem possui
composic¢ao qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados; o seu perfil de seguranga, tolerabilidade
e eficacia nao é inferior a do comparador.

Demonstrou vantagem econdmica relativamente ao comparador.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Tafluprost € um analogo fluorinado da prostaglandina F2a. O acido de tafluprost, o

metabolito biologicamente activo de tafluprost, € um agonista altamente potente e

selectivo do receptor prostandide FP humano. O acido de tafluprost tem uma
Propriedad
ropre a,l ?S afinidade 12 vezes superior para o receptor FP em comparagdo com o latanoprost.
farmacolégicas

Estudos farmacodinamicos realizados em macacos indicam que o tafluprost reduz

a pressao intra-ocular através do aumento da drenagem uveoscleral do humor

aquoso.
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Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

Alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Bimatoprost.
Anélogo das prostaglandinas.
Seleccionou-se o bimatoprost por ser um analogo de prostamidas com menor

listagem de efeitos secundarios que o latanoprost ou o travoprost.

Podera apresentar mais-valia pelo beneficio geral dos colirios sem conservantes,
mas nao sado fornecidos dados em bruto no que respeita a seguranca e
tolerabilidade do tafluprost sem conservante.

A disponibilidade unidose aqui traduz tdo sé o facto de nao ter conservante e ser
estéril. Também os sistemas com filtro antibacteriano nado tém conservante, séo
estéreis e tém a vantagem de induzir menos desperdicio. Como tal ndo seréo

inferiores ao sistema unidose.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica

Medicamento em avaliagao
Prego médio do tratamento diario
Duracéo: 30 dias

Medicamento comparador
Preco médio do tratamento diario

Duracéo: 20 dias
Analise de minimizacao de custos

A intervencgao terapéutica associada a utilizagdo de Tafluprost apresentou um custo
médio do tratamento diario inferior ao custo de tratamento associado a intervengao

com Bimatoprost.
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1. Resumo das caracteristicas do medicamento
2. EPAR do medicamento




