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Efedrina Aguettant 3 mg/ml Solucdo injetdvel em seringa pré-cheia estd indicado para tratamento da

hipotensdo causada pela anestesia espinal ou epidural.

Avaliacdo do financiamento ao abrigo do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, na sua redacdo

atual.
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DATA DA DECISAO DE ARQUIVAMENTO: 27/10/2023

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagdo comum internacional): Efedrina

Nome do medicamento: Efedrina Aguettant

Apresentagdo: Seringa pré-cheia — 10 unidades, 10 ml, Solugdo injetavel em seringa pré-cheia, 3

mg/ml, 5634506

Titular da AIM: Laboratoire Aguettant

SUMARIO DA AVALIACAQ

INDICACAO TERAPEUTICA AVALIADA: Tratamento da hipotensdo causada pela anestesia espinal ou

epidural.

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

Trata-se de uma nova apresentacdo de uma DCI que se encontra a ser utilizada a nivel hospitalar, tendo
sido reconhecido pelo INFARMED, I.P. equivaléncia face ao comparador, medicamentos com a mesma

DCl na forma farmacéutica solucdo injetavel (e acondicionada em ampolas ou frasco para injetaveis).

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

O medicamento Efedrina Aguettant (efedrina) ndo demonstrou vantagem econdémica face ao
comparador selecionado na avaliacdo Farmacoterapéutica, tendo sido realizada uma anélise de
minimizacdo de custos, em conformidade com o previsto no 25.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de

junho na sua redacdo atual.
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1. Epidemiologia e caracterizacao da doenca

Epidemiologia:

A efedrina € utilizada durante a anestesia no bloco operatério e nas emergéncias, estas

predominantemente nas unidades de cuidados intensivos e nos servicos de urgéncia 1.
Ndo existem dados em Portugal sobre a utilizacdo de efedrina em cada uma das situacdes referidas.

Os dados existentes sdo de mais de 600 mil cirurgias por ano em Portugal em 2016. Extrapolando a
utilizacdo de atropina da utilizacdo referida no estudo de Lejus et al em 2012 relativos a um hospital
universitario francés, o nimero de ampolas de efedrina é de 0,40 por cada cirurgia, ou seja, em Portugal

seria estimado um consumo de 240.000 ampolas de efedrinal?).
Importancia social da doenca:

A utilizacdo de efedrina sendo em situacBes de emergéncia e situacdes anestésicas pode colocar em

risco a vida dos doentes ou levar a uma morbilidade importante 4.

2. Descricao da tecnologia e alternativas terapéuticas

A efedrina ¢ uma amina simpaticomimética que atua diretamente nos recetores alfa e beta e,
indiretamente, através do aumento da libertacdo de noradrenalina nas terminacdes nervosas
simpaticas. Tal como com qualquer agente simpaticomimético, a efedrina estimula o sistema nervoso
central, o sistema cardiovascular, o sistema respiratério e os esfincteres dos sistemas digestivo e

urinario. A efedrina é também um inibidor da monoamino oxidase (MAOQ).

A substancia ativa atropina apresenta um perfil de eficacia bem conhecido e estudado, sendo a

novidade submetida a esta avaliacdo pela Efedrina Aguettant o facto de ser dispensada uma formulagdo
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em seringas pré-cheias de 10 ml com uma diluicdo de atropina de 3 mg/ml, ou seja 30 mg por cada

seringa (%),

Tal como referido pelo promotor as seringas sdo transparentes, isoladas de contaminantes e

esterilizadas, devidamente rotuladas, estando prontas para utilizacdo de imediato (V).

3. IndicacOes e comparadores selecionados para a avaliacao

O comparador ou alternativa de referéncia selecionado cumpre cumulativamente os

seguintes requisitos:

Ser utilizado habitualmente na pratica clinica;

e Estar validado para a respetiva indicacdo/populacdo por evidéncia cientifica em

relacdo a sua eficacia e seguranca;

e Quando o comparador é um farmaco, a dosagem e o intervalo de administracdo

devem, obrigatoriamente, estar de acordo com o RCM,

e Ter ja decisdo de financiamento para a(s) indicacdo(Ges) em avaliacdo, estar

comercializado e com consumos reportados.

Indicagéo Comparador

1 Tratamento da hipotensdo durante a anestesia Efedrina solucdo injetavel

espinal ou epidural 30mg/ml

Termos de comparagdo:
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Termos de

comparacgao

Medicament
o em

avaliacéo

Esquema posoldgico de Efedrina Aguettant seringas pré-cheias®:

e Adultos e criangas>12 anos (3 a 30 mg IV. M&x:150mg em 24h)
e Criangas <12 anos (0,5 a 0,75 mg/kg)

Considerar na avaliacdo econdmica, a comparagdo mg a mg.

Medicament
0
comparador

Igual ao descrito acima

Outros
elementos a
considerar na

comparagao

Medicamento

em avaliacao

N&o aplicavel

Medicamento

comparador

Considerar os custos da seringa, agulha e rotulo necessdrios a manipulacdo da atropina em ampolas.

Os custos de manipulagdo ndo se encontram definidos num GDH para a situacdo em apreco,

pelo que ndo podera ser considerado na analise de minimizacdo de custos.

De notar, que existem varios estudos sobre a consideracdo do desperdicio de medicamentos anestésicos,
a maioria dos quais observacionais, existindo uma enorme heterogeneidade de resultados entre

0s mesmos. Estes estudos retratam uma determinada utilizagdo clinica e ndo a amplitude de utilizagdes
possiveis da pratica clinica. Alguns deles retratam a realidade hospitalar americana, que podera ter uma
diferente orientagdo para utilizacdo destes farmacos anestésicos 4> ©,

Desta forma, consideramos que ndo existem dados robustos para quantificar o desperdicio associado a
utilizacdo de ampolas de atropina no contexto da prética clinica nacional, pelo que este ndo podera ser

considerado na analise de minimizacdo de custos.
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4. Medidas de avaliacao de beneficio e dano e classificacao da sua
importancia

Nao aplicavel.

5. Descricao dos estudos avaliados

Ndo foram submetidos estudos comparativos da utilizacdo de Efedrina Aguettant seringas pré-cheias,
em comparag¢ao com o comparador selecionado pelo INFARMED, efedrina em ampolas ou frasco para

injetaveis para a indicacdo em avaliacdo.

6. Valor terapéutico acrescentado

Trata-se de uma nova apresentacdo de uma DCI que se encontra a ser utilizada a nivel hospitalar, tendo
sido reconhecido pelo INFARMED, I.P. equivaléncia face ao comparador, medicamentos com a mesma

DCl na forma farmacéutica solugdo injetavel (e acondicionada em ampolas ou frasco para injetaveis).

7. Avaliacao econdmica

Foi realizada uma andlise de minimizacdo de custos para a demonstracao da vantagem econémica face
a alternativa terapéutica selecionada como comparador, devendo ser o seu custo inferior, no minimo,
em 1 céntimo face ao comparador, cumprindo assim com a alinea b) do n.9 do artigo 252 do Decreto-

Lei n2 97/2015, de 1 de junho.

Por forma a cumprir a legislacdo em vigor, e uma vez que o preco inicialmente proposto pelo Titular
de AIM era superior ao custo decorrente da analise de minimizagdo de custos referida anteriormente,
foi efetuado um pedido de reducdo de preco. Em resposta a empresa ndo aceitou reduzir o preco do

Efedrina Aguettant (efedrina).
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N3o tendo existido uma aceitacdo do preco maximo passivel de financiamento por parte do

requerente, este solicitou o arquivamento do processo.

8. Conclusoes

Trata-se de uma nova apresentacdo de uma DCl que se encontra a ser utilizada a nivel hospitalar, tendo
sido reconhecido pelo INFARMED, I.P. equivaléncia face ao comparador, medicamentos com a mesma

DCl na forma farmacéutica solucdo injetavel (e acondicionada em ampolas ou frasco para injetaveis).

O medicamento Efedrina Aguettant (efedrina) ndo demonstrou vantagem econdmica face ao
comparador selecionado na avaliagdo farmacoterapéutica, tendo sido realizada uma analise de
minimizacdo de custos, em conformidade com o previsto no 25.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de

junho na sua redacao atual.

Tendo em consideracdo as conclusGes farmacoterapéutica e farmacoecondmica bem como o pedido
de Titular de AIM, prosseguiu-se para o arquivamento do processo em conformidade com a Deliberacdo

n.2 065/CD/2023, de 14 de setembro de 2023.
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