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

DCI - Prucaloprida

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5252465 28 cépsulas doseadas a 1 mg

_  Resolor Shire Movetis N.V.
5252473 28 capsulas doseadas a 2 mg

Data de indeferimento: 12/02/2013

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagdo: O Resolor é indicado para o tratamento sintomatico da obstipacédo crénica em
mulheres nas quais os laxantes deixaram de produzir o alivio adequado

Classificagao Farmacoterapéutica: 6.3 - Aparelho digestivo - Modificadores da motilidade gastrointestinal

Codigo ATC: AO3AE04

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao actualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Novo medicamento que ndo constitui inovacao terapéutica significativa nem possui composicao
qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e
possuindo idénticos mecanismos de agdo comprovados através da documentagao entregue.

Resolor esta classificado no grupo 6.3 da classificagdo farmacoterapéutica como modificador da
motilidade gastrointestinal, tratando-se este de um grupo nao comparticipavel de acordo com a Portaria

n.2 924-A/2010, de 17 de setembro, na sua redagao atual.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A prucaloprida € uma dihidrobenzofurancarboxamida com efeitos gastrointestinais
pro-cinéticos. A prucaloprida € um agonista com elevada afinidade para o recetor
da serotonina (5-HT,), o que provavelmente explica os seus efeitos pro-cinéticos. A
afinidade para outros recetores foi detetada in vitro apenas em concentragdes

f::a:f;::?:as superiores, no minimo, em 150 vezes a sua afinidade para o recetor da 5-HT,. Nos
ratos, a prucaloprida in vivo em doses acima de 5 mg/kg (30-70 vezes a exposi¢ao
clinica e acima deste valor) induziu a hiperprolactinaemia causada por um efeito
antagonista ao recetor D..

Nos caes, a prucaloprida altera os padrdes de motilidade do colon através da
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estimulacdo do recetor da serotonina do tipo 5-HT,. A prucaloprida estimula a
motilidade do célon proximal, aumenta a motilidade gastroduodenal e acelera o
esvaziamento gastrico retardado. Para além disso, induz movimentos peristalticos
intensos. Estes sdo equivalentes ao peristaltismo do bolo fecal nos seres humanos
e proporcionam o movimento intestinal para eliminacdo das fezes. Nos caes, os
efeitos observados no trato gastrointestinal sdo sensiveis ao bloqueio com
antagonistas seletivos dos recetores 5-HT4, o que ilustra que tais efeitos sdo
exercidos através da acao seletiva sobre estes recetores.

Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Nao cumpre o estipulado na Portaria n.? 1471/2004, de 21 de dezembro, na sua
redacéo atual.

As embalagens submetidas revelam-se de dimensdo excessiva para tratamentos
de curta duragdo, de acordo com a posologia descrita no Resumo das

Caracteristicas do Medicamento em causa.

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

maio, na sua redacao atual.

Foram consideradas outras substancias ativas classificadas como laxantes e outros
enterocinéticos, de acordo com o respetivo mecanismo de agao e indicagao clinica.
No entanto, néo foi selecionado nenhum comparador ja que Resolor pertence a um

grupo farmacoterapéutico ndo comparticipavel.

Acresce ao exposto anteriormente que o medicamento Resolor apresenta baixa
eficacia; esta indicado apenas em mulheres, ndo possuindo indicacao terapéutica

para criangas e adolescentes (idades inferiores a 18 anos).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
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economica

NA

NA

NA
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