dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.

MINISTERIO DA SAUDE

%) GOVERNO DE
;@ PORTUGAL

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

DCI - Diclofenac

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
1 bisnaga com 25 g de gel, doseado a 30
4392387  Solaraze g 9qe9 Almiral, SA € 26,48
mg/g
1 bisnaga com 25 g de gel, doseado a 30
4392486 Solaraze 9 9 p 9 Almirall, S.A €52,45
mg/g

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — C (37 %)

Data de Comparticipagao: 22/01/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliag@o: Tratamento das queratoses actinicas
Classificacao Farmacoterapéutica: 13.8.5 Imunomoduladores de uso tépico
Caodigo ATC: D11AX18

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 novo medicamento que ndo constitui inovagédo terapéutica significativa nem possui
composi¢cdo qualitativa idéntica a de outros medicamentos ja comparticipados, mas apresenta
vantagem economica relativamente a medicamentos ja comparticipados, utilizado nas mesmas

finalidades terapéuticas.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Mecanismos de acio:

Diclofenac € um farmaco anti-inflamatério ndo esteroide.
Desconhece-se 0 mecanismo de agdo de diclofenac na queratose actinica mas
pode estar relacionado com a inibicdo da via da cicloxigenase, conduzindo a uma
Propriedades - , . L .
. reducdo da sintese de prostaglandina E2 (PGEZ2). A eficacia do tratamento foi
farmacoldgicas
demonstrada por estudos controlados com placebo. Nao foram efetuados estudos
comparativos com 5-fluoruracil tépico. Nao foram demonstrados os efeitos

benéficos do Solaraze a longo prazo.
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Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar
o RCM disponivel no Infomed.

Cumopre o estipulado na Portaria n.2 1471/2004, de 21 de dezembro.

Apesar de Solaraze ndo ser venotrépico nem anti-reumatismal, considera-se que
na indicagdo em questédo (tratamento da queratose actinica) pela extensdo das
lesdes e posologia, a apresentacdo de 50 g sera adequada.

Alinea d) do n.? 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.% 48-A/2010, de 13 de

maio

Imiquimod, saquetas, creme, 5% (m/m)

Equivaléncia terapéutica

Embora dependendo do fototipo de pele e do tipo de lesdo de queratose actinica,

estudos demonstram a efetividade do farmaco em estudo, quando comparado

contra placebo’.

Nao obstante o padrao terapéutico mais prevalente ser o laser, ha uma terapéutica
topica comparticipada com a mesma indicagao terapéutica — imiquimod — que é na

pratica clinica utilizado com a mesma indicagao aprovada.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao
Tipo de analise

Vantagem

econdomica

Medicamento em avaliagdo: 0,5 g de gel/ 5 cm?/dia, b.i.d, durante 75 dias

Medicamento comparador: 3 doses semanais (3 saquetas), durante 6 semanas

Analise de minimizacao de custos

O custo de tratamento com diclofenac, doseado a 30 mg/g é inferior ao tratamento
com imiquimod 12,5 mg.
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2. Resumo das Carateristicas do Medicamento (RCM) do medicamento Solaraze
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