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LY S Autoridade Nacional do Medicamento

Ministério da Saude e Produtos de Sadde I.P.

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

DCI - Olmesartan medoxomilo + Amlodipina

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

. 56 Comprimidos revestidos por pelicula
5148234 Sevikar P por p Daiichi Sankyo Portugal, Lda.
doseados a 40 mg + 5 mg

. 56 Comprimidos revestidos por pelicula
5148267 Sevikar P por P Daiichi Sankyo Portugal, Lda.
doseados a 40 mg + 10 mg

Data de indeferimento: 18/02/2013
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim ] Nzo [X]

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliacao: Tratamento doentes adultos cuja tenséo arterial ndo esta adequadamente controlada com
olmesartan medoxomilo ou amlodipina em monoterapia.

Classificacao Farmacoterapéutica: 3.4.2.2 Antagonistas dos recetores da angiotensina e 3.4.3 bloqueadores da entrada de calcio

Caodigo ATC: C09DB (ANGIOTENSIN Il ANTAGONISTS AND CALCIUM CHANNEL BLOCKERS)

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao actualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

E uma associagdo fixa de duas substancias ativas ja comparticipadas isoladamente, ndo tendo sido
demonstrado valor terapéutico acrescentado destas dosagens em relagao a associagao fixa de 20 mg

de olmesartan com 5 mg de amlodipina (20/5).
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

O Sevikar € uma combinacdo de um antagonista dos recetores da angiotensina ll,
0 olmesartan medoxomilo, e de um bloqueador dos canais de célcio, o besilato de

amlodipina. A combinacao destas substancias ativas tem um efeito anti-hipertensor

Propriedades - . ~ . .
. aditivo, reduzindo a tensao arterial em maior grau do que cada componente em
farmacoldgicas

separado.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
o RCM disponivel no Infomed.

Adequagdo das Nao cumpre o estipulado no n.? 3 do Artigo 3.2 da Portaria n.2 1471/2004, de 21 de

apresentacoes a

posologia dezembro, uma vez que ndo apresenta embalagem de teste a terapéutica.

Enquad t
Ier;:ja ramento Alinea e) do n.? 2 do artigo 4.2 do Anexo | do Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de
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Ministério da Saude e Produtos de Sadde I.P.

maio, na sua redagao atual

Comprimidos com 40 mg de olmesartan + 5 mg de amlodipina =» para comparar

Comparador com 40/5
selecionado Comprimidos com 40 mg de olmesartan + 10 mg de amlodipina =» para comparar
com 40/10

O medicamento ndo tem valor terapéutico acrescentado. Nao h4 nenhuma lacuna

Valor terapéutico - L. ;. z .
terapéutica e, se necessério, o clinico pode prescrever os farmacos isolados,
acrescentado

incluindo os medicamentos genéricos.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
~ N. A.
comparacao
Tipo de analise N. A.
Vantagem
ge! N. A.
economica
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