DELIBERAGAO N°(;/CD/2018

O Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho, com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-lei n.o
115/2017, de 7 de setembro, criou o Sistema Nacional de Avaliacfio de Tecnologias de Salde
(SINATS), através qual se procede a avaliagdo técnica, terapéutica e econdmica das tecnologias
de saude e estabelece que os medicamentos comparticipados ficam sujeitos ao sistema de precos

de referéncia quando sejam incluidos em grupos homogéneos de medicamentos.

De acordo com o estabelecido nas alineas b) dos n.° 1, dos artigos 3° e 4° da Portaria 195-
B/2015, de 30 de junho, com as alteragdes introduzidas pela Portaria n.© 271/2017, de 12 de
setembro, que regulamenta o Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho, com as alteracdes
introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 115/2017, de 7 de setembro, o INFARMED-Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saulde, I.P. (INFARMED, I.P.) aprova e publica até ao 20.° dia do
més, os pregos de referéncia e 0os novos grupos homogéneos criados em resultado da introducdo
no mercado de novos medicamentos genéricos ou de grupos homogéneos existentes
repristinados em resultado da reintrodugdo no mercado de medicamento genérico integrado no
referido grupo homogéneo apds a cessagdo de situagdes de suspensdo ou interrupcdo da
comercializagao, quando a criagdo do novo grupo ocorra em més diferente do Gltimo més de cada

trimestre civil.

A lista dos grupos homogéneos em vigor para o primeiro trimestre civil que se iniciou em 1 de
abril de 2018, bem como os respetivos pregos de referéncia unitarios, foram aprovados pela
Deliberagdo n.°©24/CD/2018, de 13 de margo, do conselho diretivo do INFARMED, I.P..

Tendo em consideragdo o disposto no artigo 1992 do Decreto-Lei n.0 97/2015, de 1 de junho, com
as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 115/2017, de 7 de setembro e mantendo-se os
restantes critérios orientadores da definicdo de grupos homogéneos, anteriormente adotados, sdo
criados 13 novos grupos homogéneos, em resultado da introducdo no mercado de medicamentos

genéricos, e aprovados os respetivos precos de referéncia unitarios.

Nestes termos e ao abrigo do n.° 1 do artigo 19.° do Decreto-Lei n.0 97/2015, de 1 de junho,
com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 115/2017, de 7 de setembro, da alinea b) do
n.% 1 do artigo 39, e da alinea b) do n.o 1, do artigo 49, da Portaria 195-B/2015, de 30 de junho,
com as alteragdes introduzidas pela Portaria n.© 271/2017, de 12 de setembro, o conselho
diretivo do INFARMED I.P., delibera o seguinte:



1 - Sdo criados e aditados a lista de grupos homogéneos aprovada, para vigorar no trimestre civil
que se iniciou em 1 de abril de 2018, que consta do anexo I da Deliberacdo n.? 24/CD/2018, de
13 de margo de 2018, do conselho diretivo do INFARMED, 1.P., os grupos homogéneos que

constam do anexo a presente deliberagdo, da qual faz parte integrante.

2 - S&o aprovados os pregos de referéncia unitdrios dos grupos homogéneos aditados nos termos
do nimero anterior, os quais constam do anexo referido nesse niumero, e que correspondem a
média dos cinco PVP mais baixos praticados no mercado, tendo em consideracdo as
apresentagbes dos medicamentos que integram cada um dos referidos grupos, no caso de a
media dos cinco PVP mais baixos praticados no mercado exceder o preco do medicamento
genérico mais caro que integra o grupo homogéneo, o preco de referéncia corresponderd ao

preco deste altimo.

3 - Para efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 19.° do regime geral das comparticipacdes do
Estado no prego dos medicamentos, na sua redagdo atual, é divulgado, no anexo referido nos
n.% 1 e 2, o quinto prego unitdrio mais baixo de cada grupo homogéneo aditado, tendo em

consideragdo as apresentagdes dos medicamentos que o integram.

4 - Os grupos homogéneos novos e repristinados aditados a que se referem os numeros
anteriores vigoram a partir de 1 de junho de 2018, até ao termo do trimestre civil que se iniciou
em 1 de abril de 2018.

5 - A presente deliberagdo entra em vigor no dia 1 de junho de 2018.
Lisboa, l('de maio de 2018
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Anexo

Preco 52 PVP Preco |
N2 . Denominagdo Comum 5 % Via de = . .| Unitario &t
GH e Nome do Medicamento inkarnactonsi Forma Farmacéutica Administragio Dosagem Apresentagdo | PVP Max PVP Refe-rt?n.cla rais Referéncia
Unitario N RG
baixo
Maprotilina Ratiopharm 25 mg Comprimidos o Comprimido .
HO102 | 45109 ;
GHO010 88 Revestidos Maprotilina revestido QOral 25mg 10 unidade(s) 1,67 1,67 0,167 0,167 167
; ; i y . 10 mg + 10 .
5728702 | Sinvastatina + Ezetimiba ratiopharm Comprimido g 14 unidade(s) 11,92 11,92 11.93
Sinvastatina + s o 10 mg+10 - '
GH1120 | 5243381 | Inegy Ezetimiba Comprimido Oral mg 14 unidade(s) 23,83 23,83 0,8514 1,7021 11,92
% g % 10 mg+ 10 3
5244983 |V
ytorin Comprimido mg 14 unidade(s) 23,83 23,83 11,02
5729710 | Sinvastatina + Ezetimiba ratiopharm Comprimido 10mg +10 28unidade(s) | 23,24 | 23,24
mg |52t |
GH1121 | 5243480 | Inegy Sinvastatina + Comprimido Oral W0mg+10 | g unidade(s) | 4647 | 4647 | 083 | 1659
Ezetimiba mg i i A ‘ 23,24
) o 10 mg + 10 ;
4 v
5245089 | Vytorin Comprimido big 28 unidade(s) 46,47 46,47 23.24
5729736 | Sinvastatina + Ezetimiba ratiopharm Comprimido iogmg s 28unidade(s) | 23,48 | 2348 -
Sinvastatina + o 20mg+10 ;
GH1122 | 5243886 | Inegy Eretimila Comprimido Oral - 28 unidade(s) 46,95 46,95 0,8385 1,6767 23,48
: . 20mg + 10 5 i
5245485 | Vytorin Comprimido i 28 unidade(s) 46,95 46,95 2348 |
5729744 | Sinvastatina + Ezetimiba ratiopharm Comprimido fnogmg we 28unidade(s) | 23,66 | 23,66 2366
Sinvastatina + o 40 mg + 10 .
GH1123 | 5244280 | Inegy Eatitiba Comprimido Oral il 28 unidade(s) 47,32 47,32 0,845 1,69 23,66
. _— 40 mg + 10 %
5245881 | Vytorin Comprimido mg 28 unidade(s) 47,32 47,32 23,66
5733845 | Ezetimiba Ciclum Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 5,04 5,04 7,46
5731815 | Ezetimiba Pentafarma Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 7,26 6,68 7,46
5731906 | Ezetimiba Farmoz Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 6,89 6,68 7,46
5730510 | Ezetimiba Generis Comprimido 10mg 14 unidade(s) 7,65 7,65 7,46
5717616 | EZETIMIBA ZENTIVA Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 8,49 8,49 7,46
5679733 | Ezetimiba Teva Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 9,42 9,42 7,46
GH1124 | 5680327 | Ezetimiba Ratiopharm Ezetimiba Comprimido Oral 10 mg 14 unidade(s) 9,92 9,92 0,5328 0,6728 7,46
5623921 | Ezetimiba Mylan Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 10,45 9,97 7,46
5587548 | Ezetimiba Sandoz Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 11,01 11,01 7,46
5677521 | Ezetimiba tolife Comprimido 10mg 14 unidade(s) 11,01 11,01 7,46 |
5685938 | Ezetimiba Alter Comprimido 10mg 14 unidade(s) 11,01 11,01 7,46
5695457 | Ezetimiba Krka Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 11,01 11,01 7,46
4367587 | Ezetrol Comprimido 10 mg 14 unidade(s) 22,01 22,01 7,46
GH1125 | 5733837 | Ezetimiba Ciclum Ezetimiba Comprimido Qral 10mg 28 unidade(s) 9,85 9,85 0,4975 0,6207 13,93




5731914 | Ezetimiba Farmoz Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 13,43 13,43 13,93

5731823 | Ezetimiba Pentafarma Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 14,14 14,10 13,93

5730528 | Ezetimiba Generis Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 14,89 14,89 13,93

5705918 | EZETIMIBA ZENTIVA Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 17,38 17,38 13,93

5679758 | Ezetimiba Teva Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 18,30 18,30 13,93

5680335 | Ezetimiba Ratiopharm Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 19,27 19,27 13,93

5623939 | Ezetimiba Mylan Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 20,29 20,29 13,93

5587555 | Ezetimiba Sandoz Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 21,36 21,36 13,93

5677539 | Ezetimiba toLife Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 21,36 21,36 13,93

5685946 | Ezetimiba Alter Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 21,36 21,36 13,93

5695465 | Ezetimiba Krka Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 21,36 21,36 13,93

4367785 | Ezetrol Comprimido 10 mg 28 unidade(s) 42,71 32,46 13,93
5669759 | Tramadol + Paracetamol Aristo Comprimido 7m0 20 unidade(s) 3,68 3,68

GH1126 Tramadol + i Oral - 0184 | 02455 —>28
5190517 | Zaldiar Efe Forl Eomprimide 37.5ME+325 | o0 nidade(s) | 4,91 | 401

efervescente mg 3,68

5680905 | Buprenorfina Ciclum Adesivo transdérmico 35 ug/h 5 unidade(s) 16,14 16,14 16,14

GH1127 3887882 Transte.c 35 ug/h Buprenoin S?stema transdf:_'rm?co Transdérmica 35 ug/h 5 un?dade(s) 26,14 18,30 3,208 5.222 16,14

5581533 | Ramatrix Sistema transdérmico 35 ug/h 5 unidade(s) 25,33 25,33 16,14

5442546 | Buprenorfina Aurovitas Sistema transdérmico 35 ug/h 5 unidade(s) 26,11 26,11 16,14

5680913 | Buprenorfina Ciclum Adesivo transdérmico 35 ug/h 10 unidade(s) 27,91 27,91 27,91

GH1128 3887981 | Transtec 35 pg/h . Buprenorfina Sistema transdz@?rmfco Transdérmica 35 pg/h 10 un_idade(s) 50,93 35,65 2,791 4.939 27,91

5450424 | Buprenorfina Aurovitas Sistema transdérmico 35 pg/h 10 unidade(s) 50,93 47,20 27,91

5581525 | Ramatrix Sistema transdérmico 35 pg/h 10 unidade(s) 49,39 49,39 27,91

5681127 | Buprenorfina Ciclum Adesivo transdérmico 52.5 pg/h 5 unidade(s) 21,94 21,94 21,94

GH1129 3888187 | Transtec 5'2,5 ug/h ‘ Buprenorfina sttema transde:zrm?co Transdérmica 52.5 ug/h 5 unfdade(s) 40,42 28,29 4388 7798 21,94

5442553 | Buprenorfina Aurovitas Sistemna transdérmico 52.5 pg/h 5 unidade(s) 40,42 36,79 21,94

5581541 | Ramatrix Sistema transdérmico 52.5 pg/h 5 unidade(s) 38,99 38,99 21,94

5681135 | Buprenorfina Ciclum Adesivo transdérmico 52.5 pg/h 10 unidade(s) 40,87 40,87 40,87

GH1130 3888286 | Transtec 5.2,5 ug/h . Buprenorfina S?stema transd&?rm?co Transdémica 52.5 pg/h 10 unidade(s) 75,10 52,57 4,087 7236 40,87

5450432 | Buprenorfina Aurovitas Sistema transdérmico 52.5 pg/h 10 unidade(s) 75,10 65,42 40,87

5581558 | Ramatrix Sistema transdérmico 52.5 pg/h 10 unidade(s) 72,36 72,36 40,87

5680921 | Buprenorfina Ciclum Adesivo transdérmico 70 pg/h 5 unidade(s) 2771 27,71 27,71

GH1131 3888484 | Transtec 79 ug/h ’ Buprenorfina S?stema transd%rm?co Transdérmica 70 ug/h 5 unfdade(s) 49,39 34,60 5,542 0,78 27,71

5442561 | Buprenorfina Aurovitas Sistema transdérmico 70 pg/h 5 unidade(s) 49,39 47,83 27,71

5583018 | Ramatrix Sistema transdérmico 70 ug/h 5 unidade(s) 48,90 48,90 27,71

5680239 | Buprenorfina Ciclum Adesivo transdérmico 70 ug/h 10 unidade(s) 51,97 51,97 51,97

3888583 | Transtec 70 pg/h ) Sistema transdérmico _ 70 ug/h 10 unidade(s) 92,36 64,70 51,97

Ghihaa 5450440 | Buprenorfina Aurovitas Buprenoring Sistema transdérmico Tnssicrmica 70 pg/h 10 unidade(s) 92,36 85,52 e Rt 51,97

5583026 | Ramatrix Sistema transdérmico 70 ug/h 10 unidade(s) 91,41 91,41 51,97




