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

DCI - Silodosina

Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
5267364 10 cépsulas doseadas a 4 mg € 25,14
—_—— . Recordati Ireland

5267372 Silodyx 30 cépsulas doseadas a 4 mg Ltd €71,64
5267406 30 cépsulas doseadas a 8 mg €71,82

Escaldo de comparticipagao: Regime Geral - C (37 %)

Data de Comparticipagao: 30/11/2010

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicacdes Terapéuticas a4 data da avaliacio: Tratamento dos sinais e sintomas da hiperplasia benigna da préstata (HBP).
Classificagao Farmacoterapéutica: 7.4.2.1 Aparelho geniturinario - Outros medicamentos usados em disfungdes geniturinarias
- Medicamentos usados nas perturba¢des da micgéo - Medicamentos usados na retengéo urinaria

Caodigo ATC: GO4CA Alpha-adrenoreceptor antagonists

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

A silodosina é um novo medicamento que nao constitui inovagéo terapéutica significativa nem possui
composic¢ao qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados. Apresenta uma eficacia e um perfil de
seguranga comparaveis aos do comparador, a tansulosina.

Demonstrou vantagem econdmica relativamente a tansulosina.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A silodosina é altamente selectiva para os receptores adrenérgicos a;a que estédo
localizados principalmente na prostata humana, base da bexiga, colo da bexiga,
capsula prostatica e uretra prostatica. O bloqueio destes receptores adrenérgicos
a4a causa o relaxamento do musculo liso destes tecidos, diminuindo assim a
:::;::Z?:as resisténcia a nivel do tracto de saida da bexiga sem afectar a contractilidade do
musculo liso do detrusor. Deste modo produz uma melhoria dos sintomas de
armazenamento (irritativos) e esvaziamento (obstrutivos) [sintomas do ftracto
urinario inferior ou LUTS (lower urinary tract symptoms)] associados a hiperplasia

benigna da prostata.
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A silodosina tem uma afinidade substancialmente menor para os receptores
adrenérgicos a1B que estdo principalmente localizados no sistema cardiovascular.
Demonstrou-se in vitro que a razéo de ligacdo a4a:a4g da silodosina (162:1) é
extremamente elevada.

Para informagé&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

Tansulosina
Antagonista adrenérgico a; comercializado e comparticipado que apresenta um
perfil mais semelhante ao do medicamento em avaliagdo, quer em termos de

afinidade para os receptores quer em termos dos efeitos adversos.

E um antagonista dos receptores adrenérgicos a; com uma eficacia comparavel
aos outros medicamentos do género ja comparticipados, nos horizontes temporais
investigados. A sua seguranca é também semelhante: apesar do maior risco de
interac¢cdes medicamentosas (medicamentos metabolizados pela CYP 3A4) e de
disfungao ejaculatéria, tem menor risco de hipotensao ortostatica, frequente nestes

doentes que possuem comorbilidade e necessidade de terapéutica multipla.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao
Tipo de andlise

Vantagem

econémica

DDD silodosina (8 mg oral) vs. DDD tansulosina (0,4 mg oral)
Analise de minimizagao de custos

O preco por DDD da silodosina € inferior ao prego por DDD do comparador.
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