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

DCI - Pitavastatina

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

7 comprimidos revestidos por pelicula
5324520 P porp €2,99
doseados a 1 mg

28 comprimidos revestidos por pelicula
5324538 P por P Kowa €10,82
B doseados a 1 mg
Livazo Pharmaceutical

28 comprimidos revestidos por pelicula Europe Co €164

5324553
doseados a 2 mg

28 comprimidos revestidos por pelicula
5324561 P por P €40,17
doseados a 4 mg

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

Data de Comparticipagao: 14/01/2011
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|
Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagao: Livazo ¢é indicado na redugédo dos niveis elevados de colesterol total (CT) e de
colesterol-LDL (LDL-C), em doentes adultos com hipercolesterolemia primaria, incluindo hipercolesterolemia familiar
heterozigética e dislipidemia combinada (mista), nos caso sem que a resposta a dieta e a outras medidas ndo farmacoldgicas &
inadequada.
Classificagao Farmacoterapéutica: 3.7 - Antideslipidémicos
Codigo ATC: C10AA08

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

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

A pitavastatina apresenta eficacia demonstrada e é comparavel a atorvastatina, tanto em termos de
seguranga como de eficacia.
O medicamento em avaliagdo apresentou vantagem econdmica pois o custo por tratamento é inferior

ao do comparador.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A pitavastatina inibe de forma competitiva a redutase da HMG-CoA, a enzima que
Propriedades limita a taxa da biossintese do colesterol e inibe a sintese de colesterol no figado.
farmacologicas Como resultado, a expressdo dos receptores de LDL no figado aumenta,

promovendo a absor¢do de LDL circulante a partir do sangue, diminuindo as
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concentracdes de colesterol total (CT) e de colesterol-LDL (LDL-C) no sangue. A
inibicdo continuada da sintese hepatica de colesterol reduz a secregéo de VLDL
para o sangue e reduz os niveis plasmaticos de triglicerideos (TG).

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro, ja que tem
uma embalagem de teste até 20 unidades e outra de manutengao, até 60 unidades,
na dosagem mais baixa (1 mg). As dosagens maiores (2 e 4 mg) tém uma
embalagem de 28 unidades, que néo trara desperdicio por ser uma terapéutica

cronica.

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

Atorvastatina, nas dosagens de 10 e 20 mg, em comprimidos, em embalagens de

dimenséao similar.

E uma nova estatina com ganhos marginais em relagdo as estatinas mais potentes

(atorvastatina e rosuvastatina).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica

A pitavastatina é equiefectiva da atorvastatina (2 mg vs 10 mg; 4 mg vs 20 mg),
havendo um estudo de nao-inferioridade (Budinski et al. Clin Lipidol 2009; 4(3):
291-302).

Esta equivaléncia de dosagem justifica-se porque o custo da dosagem mais
elevada de atorvastatina (20 mg) ndo € duas vezes o custo da dosagem mais baixa
(10 mg). Nao existe comparticipada a dosagem de 5 mg de atorvastatina, a qual
seria 0 comparador para 1 mg de pitavastatina. Assim, a dosagem de 1 mg de

pitavastatina podera ser comparada com 5 mg de atorvastatina.
Analise de minimizacao de custos.

O medicamento apresenta vantagem econdmica pois tem um custo por tratamento

inferior ao do comparador.
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RCM do medicamento comparador
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Ensaios clinicos: LIVES, JAPAN-ACS, CHIBA, PIAT
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