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

DCI - Sinvastatina + Fenofibrato

N.° Registo Nome Comercial Apresentagdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

] 10 comprimidos revestidos por pelicula
5579909 Cholib BGP Products Ltd €4.81
doseados a 20 mg + 145 mg

. 30 comprimidos revestidos por pelicula
5579917 Cholib BGP Products Ltd €12.81
doseados a 20 mg + 145 mg

30 comprimidos revestidos por pelicula
5579925 Cholib BGP Products Ltd € 18.67
doseados a 40 mg + 145 mg

Escaldo de comparticipagédo: Regime Geral — C (37 %)

Data de Comparticipagao: 30/04/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicac6es Terapéuticas a data da avaliagdo: Cholib é indicado como terapéutica adjuvante da dieta e exercicio em doentes
adultos com elevado risco cardiovascular e dislipidemia mista, de modo a reduzir os triglicéridos e aumentar os niveis de C-HDL
quando os niveis de C-LDL estiverem adequadamente controlados através da dose correspondente de sinvastatina em
monoterapia.

Classificac8o Farmacoterapéutica: 3.7 Aparelho cardiovascular - Antidislipidémicos

Cédigo ATC: C10BA04

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliagdo Cholib demonstrou ser equivalente terapéutico relativamente aos
medicamentos comparadores isolados.
O custo por Posologia Média Diaria (PMD) da associagdo de sinvastatina + fenofibrato é inferior ao

custo por PMD das DCls isoladamente.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Cholib contém fenofibrato e sinvastatina, que tém mecanismos de acdo diferentes

conforme descrito abaixo.

O fenofibrato € um derivado do acido fibrico cujos efeitos hipolipemiantes relatados
Propriedades - . . o . .
o em humanos sao mediados pela ativacdo do recetor ativado por proliferadores
farmacoldgicas

peroxissomais alfa (PPARa). Através da ativagcdo do PPARa, o fenofibrato ativa a

producéo de lipoproteina lipase e reduz a produgéo de apoproteina Clll. A ativagdo

do PPARa também induz um aumento na sintese das apoproteinas Al e All.
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A sinvastatina, que é uma lactona inativa, € hidrolisada no figado sob a forma do
beta-hidroxiacido ativo correspondente que tem uma atividade potente na inibi¢cdo
da HMG-CoA redutase (3-hidroxi-3-metilglutarii CoA redutase). Esta enzima
catalisa a converséo do HMG-CoA em mevalonato, um passo inicial e limitante na

biossintese do colesterol.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro, apresentando
uma embalagem de teste e uma embalagem de manutencdo para as dosagens

menores.

Alinea e) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio. Trata-se de uma associa¢cdo medicamentosa contendo substancias ativas ja

comparticipadas e em que se demonstra a sua vantagem terapéutica.

Os componentes isolados (sinvastatina e fenofibrato) na mesma dosagem e na

mesma forma farmacéutica.

Equivaléncia terapéutica

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

Dose diaria para um tratamento prolongado, crénico

Analise de minimizagdo de custos

O custo de tratamento com a associa¢gdo Sinvastatina + Fenofibrato, comprimido
revestido por pelicula é inferior ao custo com Sinvastatina e Fenofibrato

isoladamente.
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