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

DCI — Perindopril + Indapamida + Amlodipina

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
10 unidades/ comprimido revestido por Les Laboratories
5616115 Arplexam i € 3,85
pelicula/ 2.5mg + 0.625mg + 5mg Servier
10 unidades/ comprimido revestido por Les Laboratories
5616123 Arplexam i ) € 4,98
pelicula/ 5mg + 1.25mg + 5mg Servier
30 unidades/ comprimido revestido por Les Laboratories
5596242 Arplexam i €11,54
pelicula/ 5mg + 1.25mg + 5mg Servier
30 unidades/ comprimido revestido por Les Laboratories
5596275 Arplexam i € 13,57
pelicula/ 5mg + 1.25mg + 10mg Servier
30 unidades/ comprimido revestido por Les Laboratories
5596317 Arplexam 3 € 20,59
pelicula/ 10mg + 2.5mg + 5mg Servier
30 unidades/ comprimido revestido por Les Laboratories
5615976 Arplexam , € 22,63
pelicula/ 10mg + 2.5mg + 10mg Servier

Escaldo de comparticipacdo: Regime Geral — B (69%)

Data de Comparticipagao:15/06/2015

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicac6es Terapéuticas a data da avaliagdo: Arplexam esta indicado como terapéutica de substituicdo para o tratamento da
hipertensdo essencial, em doentes ja controlados com a associagao fixa perindopril/indapamida e amlodipina com a mesma
dose.

Classificacéo Farmacoterapéutica: 3.4.6 Aparelho cardiovascular - Anti-hipertensores - Outros

Codigo ATC: C09BX01

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informag6es podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliacdo Arplexam demonstrou ser equivalente terapéutico relativamente aos

medicamentos comparadores Perindopril, Indapamida e Amlodipina.

O tratamento com Perindopil + Indapamida + Amlodipina apresenta custos inferiores ao do comparador

selecionado e, portanto, vantagem econémica versus essa alternativa.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Arplexam €& uma associagdo de trés anti-hipertensores com mecanismos
complementares para controlar a presséo arterial em doentes com hipertensdo. O
sal de arginina do perindopril € um inibidor da enzima de conversdo da
angiotensina, indapamida, um diurético clorosulfamoilado e amlodipina, um inibidor
do fluxo dos i6es de célcio do grupo dihidropiridina.

As propriedades farmacolégicas do Arplexam derivam das de cada um dos
componentes administrados separadamente. Em adicdo, a associacdo
perindopril/indapamida produz uma sinergia aditiva dos efeitos anti-hipertensores
dos dois componentes.

Perindopril:

Perindopril ¢ um inibidor da enzima que converte a angiotensina (IECA) que
converte a angiotensina | em angiotensina Il, uma substancia vasoconstritora; além
disso a enzima estimula a secrec¢éo de aldosterona pelo cértex adrenal e estimula a
degradacdo da bradicinina, uma substancia vasodilatadora, em heptapéptidos
inativos.

Isto resulta:

- huma reducéo na secrecéo de aldosterona,

- num aumento da atividade da renina plasmatica, uma vez que a aldosterona ja

nao exerce feedback negativo,

- nhuma reducdo na resisténcia periférica total com uma acgéo periférica no leito
Propriedades vascular e no rim, sem sais e retencdo hidrica ou taquicardia reflexa, com
farmacolégicas tratamento crénico

A acdo anti-hipertensiva do perindopril também ocorre em doentes com

concentracdes baixas ou normais de renina.

O perindopril atua através do seu metabolito ativo, perindoprilato. Os outros
metabolitos estéo inativos.

O perindopril reduz o trabalho do coragéo:

- através de um efeito vasodilatador nas veias, provavelmente causado por
alterag6es no metabolismo das prostaglandinas: redugédo em pré-carga,

- através da reducao da resisténcia periférica total: reducéo pos-carga.

Indapamida:

Indapamida é um derivado sulfonamidico com anel inddlico, farmacologicamente
relacionada aos diuréticos tiazidicos. Indapamida inibe a reabsor¢do do sédio ao
nivel do segmento cortical de diluigdo. Aumenta a excrecéo urinaria do sédio e dos
cloretos e, em menor grau, a excrecdo do potassio e do magnésio, aumentando
deste modo a diurese e exercendo uma agao anti-hipertensora.

Amlodipina:
A amlodipina é um inibidor do fluxo i6nico do célcio do grupo dihidripiridina
(bloqueador dos canais lentos do calcio ou antagonista do ido célcio) e inibe o

influxo transmembranar dos ides para as células cardiacas e da musculatura lisa
vascular.
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Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das
apresentagdes a Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

posologia

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

maio.
Enquadramento Os trés componentes da associacdo fixa ja estdo comparticipados, nestas
legal dosagens. A inovacgédo (marginal) é a associacao fixa tripla, em vez de uma dupla

com o terceiro componente, ou dos trés componentes isolados. A eventual

vantagem terapéutica serd o aumento da adeséo a terapéutica.

Associacdo dupla fixa de perindoprii com amlodipina, ou perindopril com

Comparador . . . . . .
lecionad indapamida, com indapamida ou amlodipina, respetivamente, nas mesmas
selecionado

dosagens, em embalagens de dimenséo similar.

Valor terapéutico e A . N
Equivaléncia terapéutica
acrescentado

3. AVALIACAO ECONOMICA

Perindopil + Indapamida + Amlodipina: um comprimido;

Termos de . . . . -
B Comparadores: Associacdo dupla fixa de perindoprii com amlodipina, ou
comparacao
perindopril com indapamida, com indapamida ou amlodipina, respetivamente, nas
mesmas dosagens, em embalagens de dimens&o similar.
Tipo de analise Andlise de minimizag&o de custos.
O tratamento com Perindopil + Indapamida + Amlodipina apresenta vantagem
Vantagem L. . . .
T econdémica pois tem um custo inferior ao do tratamento com o comparador, das DCI
economica

isoladas ou associacéo dupla fixa Perindopil, Indapamida, Amlodipina.
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