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

DCI - Indapamida + Amlodipina

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
N 15 comprimidos de libertacao modificada, Les Laboratoires
5594148 Natrixam P ¢ €6,56
doseados a 1,5 mg + 5 mg Servier
. 60 comprimidos de libertagdo modificada, Les Laboratoires
5594163 Natrixam P ¢ € 16,25
doseados a 1,5 mg + 5 mg Servier
N 15 comprimidos de libertacao modificada, Les Laboratoires
5615877 Natrixam P ¢ €6,43
doseados a 1,5 mg + 10 mg Servier
. 60 comprimidos de libertagdo modificada, Les Laboratoires
5594114  Natrixam P ¢ €20,71
doseados a 1,5 mg + 10 mg Servier

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — B (69 %);

Data de Comparticipagao: 26/11/2014

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagdo: NATRIXAM esté indicado como terapéutica de substituicdo para o tratamento da
hipertensdo arterial essencial, em doentes ja controlados com indapamida e amlodipina administradas em simultdneo e com a
mesma dose.

Classificacao Farmacoterapéutica: 3.4.3 Bloqueadores da entrada do calcio

Codigo ATC: CO8GA

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

E um medicamento a comparticipar pela vantagem na adesao & terapéutica, quando comparado com a

administragcao dos seus componentes (indapamida + amlodipina) isoladamente.

O custo por tratamento com indapamida + amlodipina € inferior ao custo por tratamento da

administragcdo de indapamida e amlodipina isoladamente.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A indapamida é um derivado sulfonamidico com anel indélico, farmacologicamente

Propriedades . R . T ~ T
. relacionada aos diuréticos tiazidicos, actuando por inibicdo da reabsorcao de sédio
farmacolégicas

ao nivel do segmento cortical de diluicdo. Aumenta a excre¢ao urinaria de sédio e
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de cloreto e, em menor grau, a excrecao do potassio e do magnésio, aumentando
deste modo a diurese e exercendo uma agéo anti-hipertensora.

A amlodipina é um inibidor do fluxo iénico do célcio do grupo dihidropiridina
(bloqueador dos canais lentos do calcio ou antagonista do ido calcio) e inibe o
influxo transmembranar dos ibes para as células miocérdica e muscular lisa
vascular.

O mecanismo da acdo anti-hipertensora da amlodipina é devido a um efeito

relaxante direto sobre a musculatura lisa vascular [1].

Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.
Cumopre o estipulado na Portaria n.2 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea e) do n.? 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de
maio
Os dois componentes isolados - indapamida e amlodipina - em iguais dosagens e

embalagens de dimensao similar.

Existe evidéncia robusta da eficacia e seguranga da indapamida e da amlodipina
na hipertenséo arterial [2]. E também uma das associagdes fixas admitidas pelo
Eighth Joint National Committee (JNC 8) [3].

Dada a indicacao clinica terapéutica de substituicdo para o tratamento da
hipertensdo arterial essencial, em doentes ja controlados com indapamida e
amlodipina administradas em simultaneo e com a mesma dose, a mais-valia
terapéutica prender-se-4 com a vantagem na adesdo a terapéutica deste
medicamento, quando comparado com a administracdo dos componentes
isoladamente.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de
comparacao

Tipo de analise

Vantagem

economica
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Posologia Média Diaria (PMD)

Analise de minimizacao de custos

Apresenta um preco por PMD inferior ao somatério dos pregcos por PMD dos
medicamentos comercializados com pre¢co mais baixo quando administrados
isoladamente.




dp infarmed

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

(&3 GOVERNO DE
PORTUGAL

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

[1] Resumo das Caracteristicas do Medicamento Natrixam

[2] Cochrane Library (issuel, 2014)

[3] James, Paul A., et al. "2014 evidence-based guideline for the management of high blood pressure in
adults: report from the panel members appointed to the Eighth Joint National Committee (JNC 8)."
JAMA 311.5 (2014): 507-520.

M-COMP-021/3




