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

DCI — Pramipexol

N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
2616282 30 comprimidos doseados a 0,088 mg

2616480 Sifrol 30 comprimidos doseados a 0,18 mg Boehringer Ingelheim
3086188 30 comprimidos doseados a 0,35 mg International GmbH
2616787 100 comprimidos doseados a 0,7 mg

Data de indeferimento: 29/12/2010

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagao: Sifrol é indicado no tratamento dos sinais e sintomas da doenga de Parkinson
idiopatica, em monoterapia (sem levodopa) ou em combinagdo com levodopa, isto é, no decurso da doenga, nos estadios
avangados em que o efeito da levodopa diminui ou se torna inconstante e ocorrem flutuagdes do efeito terapéutico (flutuagdes de
fim de dose on off). Sifrol esta indicado no tratamento sintomatico da Sindrome das Pernas Inquietas idiopatica moderada a
grave, em doses até 0,54 mg de base (0,75 mg de sal).

Classificagcao Farmacoterapéutica: 2.5.2 Sistema nervoso central - Antiparkinsénicos - Dopaminomiméticos

Codigo ATC: N04BCO05 Pramipexole

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Pramipexol € um agonista dopaminérgico com indicagdo na doenga de Parkinson e na Sindrome das
Pernas Inquietas que apresenta eficacia demonstrada e € comparavel ao ropinirol, tanto em termos de
seguranga como de eficacia.

O medicamento Sifrol ndo mostrou vantagem econdémica pois nao tem um custo por tratamento diario

inferior ao do comparador.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O pramipexol € um agonista da dopamina que se liga com alta selectividade e
especificidade a subfamilia D, dos receptores da dopamina, na qual tem afinidade
Propriedades preferencial para os receptores D3, com inteira actividade intrinseca.
farmacoldgicas O pramipexol alivia os défices motores parkinsénicos por estimulagdo dos
receptores dopaminicos do corpo estriado. Estudos em animais mostraram que o

pramipexol inibe a sintese, libertagédo e turnover da dopamina.
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Desconhece-se 0 mecanismo de acgédo do pramipexol no tratamento da Sindrome
das Pernas Inquietas. A evidéncia neurofarmacoldgica sugere o envolvimento
primario do sistema dopaminérgico.

Em voluntarios humanos, observou-se uma diminuigdo da prolactina, dependente
da dose. Num ensaio clinico com voluntarios saudaveis, em que Sifrol foi titulado
mais rapidamente que o recomendado (cada 3 dias) até 3,15 mg de pramipexol
base (4,5 mg de sal) por dia, observou-se um aumento da pressédo arterial e do
batimento cardiaco. Este efeito ndo foi observado nos estudos com voluntarios
doentes.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

As dosagens e embalagens cumprem o preconizado no RCM em relagdo a
titulagdo e a dosagem de manutencéo basica. Dado que a dose diaria deve ser
dividida por 3 tomas diarias, a embalagem de 100 unidades a 0,7 mg é considerada
adequada, apesar de maior que a embalagem de 60 unidades estipulada como
maximo para as embalagens de manutencdo da terapéutica pela 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

Ropinirol, na forma de comprimidos de libertagdo imediata doseados a 2 mg e a 4
mg, com indicagdo na doenga de Parkinson.
Ropinirol € um dos agonistas da dopamina comparticipados. Os outros sao:

bromocriptina, dihidro-ergocristina, pergolide, piribedil.

Pramipexol € um agonista dopaminérgico com indicagdo na doenga de Parkinson e
na Sindrome das Pernas Inquietas que apresenta eficacia demonstrada e é

comparavel ao ropinirol, tanto em termos de seguranga como de eficacia.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de andlise

Para as doses de titulagéo, os termos de comparagao forma os seguintes:

- 3 x 0,088 mg de pramipexol vs. 1 x 2 mg de ropinirol lib. prolongada

- 3 x 0,18 mg de pramipexol vs. 1 x 2 mg de ropinirol lib. prolongada

- 3 x 0,035 mg de pramipexol vs. 1 x 4 mg de ropinirol lib. prolongada

Para a dose de manutengao (0,7 mg) foi considerada a DDD de cada uma das

substancias: 2,1 mg de pramipexol base vs. 6 mg de ropinirol.

Analise de minimizagao de custos
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Vantagem O medicamento ndo mostrou vantagem econdmica pois nao tem um custo por

econdémica tratamento diario inferior ao do comparador.
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