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

DCI — Fexofenadina

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

20 imid i licul Sanofi-Aventis -
comprimidos revestidos por pelicula
2595189 Telfast 180 Produtos €6,93
doseados a 180 mg
Farmacéuticos, S.A

Escal@o de comparticipagdo: Regime Geral — C (37 %);
Data de Comparticipag¢do: 30/03/2011

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagcdes Terapéuticas a data da avaliagao: Alivio dos sintomas associados com urticaria idiopatica crénica.
Classificagdo Farmacoterapéutica: 10.1.2 - Medicagao antialérgica - Anti-histaminicos - Anti-histaminicos H 1 ndo sedativos
Codigo ATC: RO6AX26

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagéo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagédo actualizada,
consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

E um novo medicamento, sem vantagem terapéutica adicional sobre outros antihistaminicos H1 com a
mesma indicacao terapéutica, como a cetirizina. A fexofenadina tem um inicio mais precoce de accao
mas a cetirizina tem uma maior duragéo de ac¢éo, apresentando semelhante eficicia e seguranca.

O medicamento em avaliacdo apresentou vantagem econdémica pois 0 custo por tratamento é inferior
ao do comparador.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O cloridrato de fexofenadina € um anti-histaminico H1 ndo sedativo. A fexofenadina
€ um metabolito farmacologicamente activo da terfenadina.
Propriedades O cloridrato de fexofenadina é rapidamente absorvido no corpo apés administracao
farmacologicas oral com Tmax ocorrendo aproximadamente 1 - 3 horas apés administragéo.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Adequagdo das A apresentac&o cumpre com o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de

apresentacdes a

posologia Dezembro.

Enquadramento Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 ﬁ;ﬁp
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Maio.
Fexofenadina € uma nova substancia activa, que ndo vem preencher uma lacuna

terapéutica.

Cetirizina, em comprimidos a 10 mg, em embalagem de dimensao similar.
Trata-se de um antihistaminico H1 de segunda geracdo, com a mesma indicacéo

clinica.

Os comprimidos a 120 mg de fexofenadina estdo indicados (RCM) para o “Alivio
dos sintomas associados com rinite alérgica sazonal”, enquanto que o0s
comprimidos a 180 mg de fexofenadina, para os quais é pedida a comparticipacgao,
estdo indicados (RCM) para o “Alivio dos sintomas associados com urticaria
idiopética crénica”. Ou seja, é outra indicacdo clinica. No entanto, outros
antihistaminicos H1 também tém estas indicacdes clinicas — por exemplo, a
cetirizina tem como indicacdes clinicas “alivio dos sintomas nasais e oculares da
rinite alérgica sazonal e perene. Alivio dos sintomas de urticaria cronica idiopatica”.
Assim, é um novo medicamento, sem vantagem terapéutica adicional sobre outros
antihistaminicos H1 com a mesma indicacéo, como a cetirizina.

A fexofenadina tem um inicio mais precoce de ac¢do mas a cetirizina tem uma

maior duracdo de accao. Apresentam eficicia e seguranca semelhante.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econdémica

Considerou-se a posologia média diaria de 180 mg/dia de fexofenadina vs 10
mg/dia de cetirizina.

Andlise de minimizacéo de custos.

O medicamento apresenta vantagem econdmica pois tem um custo por tratamento

inferior ao do comparador.
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