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

DCI - Moxifloxacina

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

Alcon Portugal -
Produtos e
5218961 Vigamox Frasco de 5 ml, Colirio, Solugédo, 5 mg/ml Equipamentos €7,75
Oftalmoldgicos,
Lda.

Escalao de comparticipac@o: Regime Geral — C (37%)
Data de Comparticipacao: 29/11/2013*
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim <] Nao []

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagdo: Tratamento tépico de conjuntivite bacteriana purulenta, provocada por estirpes
sensiveis a moxifloxacina (ver secgdes 4.4. e 5.1). Deve ser considerada a orientagdo oficial sobre a utilizagdo adequada de
agentes antibacterianos.

Classificagao Farmacoterapéutica: 15.1.1 Antibacterianos

Codigo ATC: S01AX22 MOXIFLOXACIN

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um medicamento contendo nova substancia ativa com um mecanismo de agao
farmacoldgica inovador, que vem preencher uma lacuna terapéutica definida por uma maior eficacia e/
ou tolerancia que tratamentos alternativos ja existentes.

O medicamento demonstrou ser custo-efectivo na indicagdo em avaliagao.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

A moxifloxacina, uma fluoroquinolona de quarta geracdo, inibe a girase e a
topoisomerase IV do DNA, necessarias a replicacao, reparacdo e recombinagao do
DNA bacteriano.
Propriedades A e . . . . .
. A resisténcia as fluoroquinolonas, incluindo a moxifloxacina, ocorre geralmente
farmacoldgicas
através de mutagdes cromossémicas em genes que codificam a girase e a
topoisomerase IV do DNA. Nas bactéricas Gram-negativo, a resisténcia a

moxifloxacina pode dever-se a mutagdes nos sistemas de genes mar (resisténcia
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multipla a antibiodticos) e gnr (resisténcia a quinolonas). A resisténcia cruzada com
antibioticos beta-lactamicos, macrolidos e aminoglicosidos ndo é esperada devido
as diferengas nos modos de acgéo.

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

Adequacao das

apresentagées a Cumopre o estipulado na Portaria n.® 1471/2004, de 21 de dezembro.

posologia

Enquadramento Alinea a) do n.? 2 do artigo 4.2 do Anexo | do Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de
legal maio, na sua redacao atual.

Ofloxacina, em colirio (gotas para aplicacao ocular), a 3 mg/ml, em frasco de 10 ml.
Comparador Nao h& diferengas significativas nas indicagdes clinicas constantes no resumo de
selecionado carateristicas do medicamento em relacdo ao da moxifloxacina e existe um ensaio

clinico comparativo entre ambos os principios ativos.

Trata-se de uma fluorquinolona de quarta geracdo sem conservantes agressivos
para os tecidos oculares, de pH ajustado a secrecao lacrimal, com boa penetragao
e permanéncia no tecido ocular, com espectro antibacteriano alargado cobrindo os
principais agentes microbianos patogénicos para o olhos (nomeadamente gram
positivos), com eficacia em conjuntivites complicadas, podendo encurtar
Valor terapéutico tratamentos, com experimentacdo ja feita a nivel pediatrico e com boa
acrescentado tolerabilidade.
Tem estudos comparativos com aminoglicosideos, trimetoprim/sulfametoxazol e
com fluorquinolonas de segunda geracdo, evidenciando quase sempre
superioridade. O seu espectro antibacteriano é bastante mais alargado que a
ofloxacina, cobrindo os estafilocos e outros gram positivos (excepto os
estafilococos meticilo-resistentes).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
~ Custo de tratamento.
comparacao
Tipo de analise Andlise de custo-efetividade.
Vantagem O estudo econdmico apresentado demonstrou a vantagem econdmica na adogao
econdémica do medicamento.
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4. OBSERVAGOES

* - Data de autorizacdo da Secretaria de Estado da Saude.
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