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Hipercolesterolemia

Ezepix como um adjuvante da dieta esta indicado como terapéutica de substituicGo no tratamento em
adultos com hipercolesterolemia primdria (familiar heterozigdtica e homozigdtica e ndo familiar) ou
hipercolesterolemia  mista ja controlada com pitavastatina e ezetimiba administradas
concomitantemente nas mesmas doses da combinacéo, mas em comprimidos separados.

Prevencdo de eventos cardiovasculares

Ezepix estd indicado na redugdo do risco de eventos cardiovasculares como terapéutica de substituicdo
em doentes com doenga corondria (DC) e historia de sindrome corondria aguda (SCA), que estdo
adequadamente controlados com as substdncias individuais administradas concomitantemente na
mesma dose que na combinagdo de dose fixa, mas enquanto medicamentos separados.

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

atual.
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Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 11/11/2025

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagdao comum internacional): Pitavastatina + Ezetimiba

Nome do medicamento: Ezepix

Apresentagoes:
30 cépsulas, 2mg+10mg, n.2 registo: 5902127,
30 capsulas, 4mg+10mg, n.Q registo: 5902119.

Titular da AIM: Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

SUMARIO DA AVALIACAQ

INDICACOES TERAPEUTICAS PARA AS QUAIS FOI SOLICITADA AVALIACAO:

Hipercolesterolemia

Ezepix como um adjuvante da dieta estd indicado como terapéutica de substituicdo no tratamento em
adultos com hipercolesterolemia primdria (familiar heterozigotica e homozigdtica e ndo familiar) ou
hipercolesterolemia  mista jd controlada com pitavastatina e ezetimiba administradas
concomitantemente nas mesmas doses da combinacéo, mas em comprimidos separados.

Prevengdo de eventos cardiovasculares

Ezepix estd indicado na redugdo do risco de eventos cardiovasculares como terapéutica de substituicGo
em doentes com doenca corondria (DC) e histdria de sindrome corondria aguda (SCA), que estéo
adequadamente controlados com as substdncias individuais administradas concomitantemente na
mesma dose que na combinagdo de dose fixa, mas enquanto medicamentos separados.

INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA:

Hipercolesterolemia

Ezepix como um adjuvante da dieta estd indicado como terapéutica de substituicdo no tratamento em
adultos com hipercolesterolemia primdria (familiar heterozigotica e homozigdtica e ndo familiar) ou
hipercolesterolemia mista jd controlada com pitavastating e ezetimiba administradas
concomitantemente nas mesmas doses da combinacéo, mas em comprimidos separados.

Prevengdo de eventos cardiovasculares

Ezepix estd indicado na reducgéo do risco de eventos cardiovasculares como terapéutica de substituicGo
em doentes com doenca corondria (DC) e historia de sindrome corondria aguda (SCA), que estéo
adequadamente controlados com as substdncias individuais administradas concomitantemente na
mesma dose que na combinagdo de dose fixa, mas enquanto medicamentos separados.
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Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba)

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba) foi sujeito a avaliacdo de comparticipacdo nas
seguintes indicacdes terapéuticas:

Hipercolesterolemia

Ezepix como um adjuvante da dieta esta indicado como terapéutica de substituicGo no tratamento em
adultos com hipercolesterolemia primdria (familiar heterozigdtica e homozigdtica e ndo familiar) ou
hipercolesterolemia mista jd controlada com pitavastating e ezetimiba administradas
concomitantemente nas mesmas doses da combinac@o, mas em comprimidos separados.

Prevengdo de eventos cardiovasculares

Ezepix estd indicado na redugdo do risco de eventos cardiovasculares como terapéutica de substituicéo
em doentes com doenca corondria (DC) e historia de sindrome corondria aguda (SCA), que estdo
adequadamente controlados com as substdncias individuais administradas concomitantemente na
mesma dose que na combinagdo de dose fixa, mas enquanto medicamentos separados.

Face aos comparadores monocomponentes da associacdo de dose fixa (Pitavastatina e Ezetimiba), o

medicamento foi considerado equivalente.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

O medicamento Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba) demonstrou vantagem econdmica face ao
comparador selecionado na avaliacdo Farmacoterapéutica, tendo sido realizada uma analise
comparativa de precos, em conformidade com o previsto no artigo 14.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de

1 de junho na sua redacdo atual.

No seguimento desta andlise, prosseguiu-se para negociacdo, de modo a obter condi¢cBes mais

favoraveis para o Servico Nacional de Saude.

1. Avaliacdo e comentarios a evidéncia submetida

O medicamento em avaliacdo trata-se de uma nova denominagcdo comum internacional (DCl) e é uma
combinacdo fixa de substancias ativas, cuja indicacdo terapéutica € para substituicio dos

monocomponentes em doentes j4 estabilizados com as mesmas dosagens.?

Os componentes isolados desta associacdo encontram-se comparticipados e comercializados, no

mesmo escaldo de comparticipacdo — Escaldo C (37%).
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Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba)

As dosagens da associacdo sdo as mesmas que ja se encontram comparticipadas para os

monocomponentes:
- Pitavastatina (2mg e 4mg);

- Ezetimiba (10mg).

Avaliacdo da pertinéncia clinica

As doencas cérebro-cardiovasculares (DCV) continuam a ser a principal causa de morte no mundo, com
um impacto consideravel e crescente na satde publica.> As mortes por DCV em pessoas com menos de
70 anos de idade sdo particularmente preocupantes, sendo que na Europa causam mais de 60 milhdes
de anos potenciais de vida perdidos anualmente.* Em Portugal, as doencas do aparelho circulatério

continuam a ser a principal causa de morte, representando 26,5% das mortes em 2022.°

As DCV tém na sua maioria uma base aterosclerdtica, envolvendo as artérias cerebrais, cardiacas e a
circulagdo periférica. As principais DCV sdo o acidente vascular cerebral (AVC) e o enfarte agudo do
miocardio (EAM). O processo de desenvolvimento da aterosclerose é complexo e estd associado a

multiplos fatores de risco.

Os principais fatores de risco associados as DCV podem ser classificados em: ndo modificaveis (idade,
género, antecedentes familiares e fatores genéticos) e modificdveis (hipertensdo, diabetes mellitus,

obesidade, tabagismo, sedentarismo e dislipidemia).

Os fatores modificaveis podem ser prevenidos recorrendo a medidas ndo farmacoldgicas, como: pratica
de atividade fisica regular, cessacdo tabagica, reducdo de ingestdo de bebidas alcodlicas, reducdo do
consumo de sal, acUcar e gordura saturada, aumento do consumo frutas e vegetais e ingestao de dgua.
Por outro lado, os fatores modificaveis podem ser tratados através de farmacos com a¢do: modificadora

do perfil lipidico, anti-hipertensora, antidiabética, inibidora da agregacdo plaquetdria ou anticoagulante.

As opcdes terapéuticas com acdo farmacoldgica na reducao do perfil lipidico, atualmente, disponiveis,
sdo: inibidores da redutase da 3-hidroxi-3-metilglutaril coenzima A (estatinas — 1.2 linha), inibidores de
absorcdo do colesterol (ezetimiba), sequestradores de acido biliares (colestiramina), inibidores da pro-

proteina convertase subtilisina/kexina tipo 9 (PCSK9), fibratos e acidos gordos émega-3.

A terapéutica com estatinas permite reduzir o risco de morbilidade e mortalidade cardiovascular, em
prevencdo primaria e secundaria. As estatinas também demonstraram abrandar, ou até mesmo

regredir, a progressdo da aterosclerose corondria.® O seu efeito terapéutico ndo é dose dependente
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Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba)

(duplicacdo da dose aumenta efeito terapéutico em 5-6%), ja os efeitos secundarios sdo dose
dependente. As estatinas atuam, essencialmente, a nivel hepatico inibindo a sintese do colesterol e

aumentando a absorc¢do hepatica do LDL.
A ezetimiba atua a nivel intestinal inibindo a absorgdo seletiva de colesterol e fitoesterdis.

A ezetimiba e a estatina apresentam mecanismos de agao complementares que permitem atingir
reducbes de niveis lipidicos superiores comparativamente a quando a sua toma é efetuada em

monoterapia.

Efetuou-se a avaliagao do pedido relativo ao medicamento Ezepix, uma combinagdo fixa de substancias
ativas de pitavastatina + ezetimiba.? Os dois farmacos estdo em uso ha bastante tempo, existindo uma

ampla experiéncia clinica com cada um deles, quando utilizados isoladamente.

O medicamento Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba) trata-se de uma nova DCl, esta apresenta-se como
pertinente do ponto de vista clinico. De facto, na pratica clinica verifica-se que muitos individuos tém
risco cardiovascular alto ou muito alto, sendo os objetivos terapéuticos definidos para o C-LDL -

respetivamente 70 mg/dL e 55 mg/dL3 — na maioria dos casos dificeis de atingir em monoterapia.

Associacdo medicamentosa demonstrou ser efetiva, segura e bem tolerada no tratamento da
dislipidémia e na prevencdo de eventos cardiovasculares em doentes que se apresentem previamente

controladas devido a administracdo destas substancias ativas, isoladamente, e nas mesmas dosagens.?

2. Valor terapéutico acrescentado

O medicamento Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba) é uma associacdo de dose fixa indicada como
terapéutica de substituicdo para o tratamento da dislipidémia e/ou prevencdo de eventos
cardiovasculares em doentes que estejam adequadamente controlados com 0s monocomponentes

isolados quando administrados concomitantemente e nas mesmas dosagens.

O medicamento em avaliagdo demonstrou equivaléncia terapéutica face aos monocomponentes

pitavastatina e ezetimiba, isoladamente.
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3. Avaliacao econdmica

Procedeu-se a uma analise comparativa de precos entre o medicamento em avaliacdo e as alternativas

terapéuticas consideradas na avaliacdo farmacoterapéutica.

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba) é
inferior ao custo da terapéutica alternativa e com menor custo para o SNS, em conformidade com o

previsto no artigo 14.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho na sua redacdo atual.

No seguimento desta analise, prosseguiu-se para negociacdo, de modo a obter condi¢cdes mais

favoraveis para o Servico Nacional de Saude.

4. Conclusoes

O medicamento Ezepix (Pitavastatina + Ezetimiba) nas indicacdes:

- adjuvante da dieta estd indicado como terapéutica de substituicGio no tratamento em adultos com
hipercolesterolemia primdria (familiar heterozigdtica e homozigdtica e ndo familiar) ou
hipercolesterolemia  mista jd controlada com pitavastatina e ezetimiba administradas

concomitantemente nas mesmas doses da combinacéo, mas em comprimidos separados;

- redugdo do risco de eventos cardiovasculares como terapéutica de substituicGo em doentes com
doenca corondria (DC) e historia de sindrome corondria aguda (SCA), que estdo adequadamente
controlados com as substéncias individuais administradas concomitantemente na mesma dose que na
combina¢do de dose fixa, mas enquanto medicamentos separados, demonstrou equivaléncia

terapéutica face aos monocomponentes isolados.

De acordo com os resultados da avaliacdo farmacoterapéutica e da avaliagdo econdmica, e apds
negociacdo de melhores condicdes para o SNS, admite-se a comparticipacdo pelo Estado no prego do
medicamento, tendo em atencdo as caracteristicas especificas do medicamento e da doenga em causa,

bem como do respetivo impacto no SNS.
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