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DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Glicopirrénio

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
Seebri 30 capsulas de p6 para inalagéo Novartis
5476064 €42,86
Breezhaler doseadas a 44 ug Europharm, Ltd

Escalao de comparticipacdo: Regime Geral — B (69%)

Data de Comparticipacao: 06/11/2013

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicacoes Terapéuticas a data da avaliacao: Seebri Breezhaler é indicado como tratamento broncodilatador de manutengao,
para alivio dos sintomas em doentes adultos com doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Codigo ATC: RO3BB06

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um novo medicamento que ndo constitui inovagédo terapéutica significativa nem possui
composi¢cdo qualitativa idéntica a de outros medicamentos ja comparticipados, mas apresenta
vantagem economica relativamente a medicamentos ja comparticipados, utilizado nas mesmas
finalidades terapéuticas.

O tratamento com glicopirrénio apresentou vantagem econdémica em relagédo ao tratamento com o

Comparador seleccionado, tiotrépio.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Seebri Breezhaler € um antagonista de longa duragéo dos recetores muscarinicos

(anticolinérgico), administrado por via inalatéria, uma vez por dia, para o tratamento

broncodilatador de manutengcdo da DPOC. Os nervos parassimptaticos sdo a
Propriedades . . . . p . S .
L principal via neural broncoconstritora das vias aéreas e o tdnus colinérgico € o
farmacoldgicas

componente reversivel chave da obstru¢do do fluxo respiratério na DPOC.

Glicopirrénio atua blogueando a ag¢édo broncoconstritora da acetilcolina nas células

do musculo liso das vias aéreas, dilatando, deste modo, as vias aéreas.
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O brometo de glicopirrénio € um antagonista dos recetores muscarinicos de
elevada afinidade.
Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Cumopre o estipulado na Portaria n.® 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea d) do n.? 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de
Maio.

Tiotrépio, em capsulas para inalador, na dose de 18 pg. O tiotropio é também um
anticolinérgico (antagonista muscarinico), com a mesma indicagao clinica (Tiotropio
estd indicado no tratamento broncodilatador de manutengao para alivio dos
sintomas em doentes com doenga pulmonar obstrutica crénica (DPOC)”), com
eficacia semelhante e com o mesmo perfil de reagdes adversas (ensaio clinico
GLOW2). Também se administra uma vez por dia.

Este medicamento n&o apresenta inovagéo terapéutica significativa.

Esta DCI tem um ensaio comparativo com o tiotrépio (GLOW2), em que a dose de
brometo de glicopirronio (NVA237) foi de 50 ug (“50 ug refers to the quantity of the
glycopyrronium moiety present in the capsule, which corresponds to a delivered
dose of 44 pug, or open-label tiotropium 18 pg (delivered via the HandiHaler
device)”) e a dose de tiotrépio foi de 18 pug. Os autores deste ensaio concluem:
“NVA237 50 pg provided significant improvements in lung function, dyspnoea,
health status, exacerbations and rescue medication use, versus placebo, and was
comparable to tiotropium”. Os estudos sugerem também um efeito clinico mais
rapido que o tiotrOpio nas primeiras horas apés a administragdo. Contudo, esta

eventual vantagem néo serd muito relevante numa doenca crénica.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao
Tipo de analise

Vantagem

economica

Dose Diaria definida: 1 capsula de Seebri Breezhaler (44 pg) vs. 1 capsula do

medicamento comparador contendo tiotrépio (18 pg)
Analise de minimizacao de custos

O tratamento com a associagao acido nicotinico + laropiprant apresentou um custo

diario inferior ao do tratamento com &cido nicotinico e acetilsalicilato de lisina.

4. OBSERVACOES

Os pedidos de comparticipacdo dos medicamentos Seebri Breezhaler e Tovanor Breezhaler foram
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avaliados em simultaneo.
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