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PERAMOS (ROSUVASTATINA + PERINDOPRIL)

Peramos estd indicado para terapéutica de substituicdo em doentes adultos controlados
adequadamente com rosuvastatina e perindopril no mesmo nivel de dose da associacdo para o
tratamento da hipertensGo em doentes adultos que se estima terem um risco elevado de um primeiro
evento cardiovascular (para prevencdo de eventos cardiovasculares major) ou com uma das sequintes

condi¢cdes coincidentes:
— hipercolesterolemia primdria (tipo lla incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigotica) ou

dislipidemia mista (tipo IIb),
- hipercolesterolemia familiar homozigotica.

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

atual.
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Peramos (rosuvastatina + perindopril)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 06/08/2025

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagao comum internacional): rosuvastatina + perindopril

Nome do medicamento: Peramos

Apresentagoes:

- 30 comprimidos revestidos por pelicula, 10mg+4mg, n.2 registo: 5907506;
- 30 comprimidos revestidos por pelicula, 10mg+8mg, n.Q registo: 5907514;
- 30 comprimidos revestidos por pelicula, 20mg+4mg, n.Q registo: 5907522;

- 30 comprimidos revestidos por pelicula, 20mg+8mg, n.2 registo: 5907530.

Titular da AIM: KRKA d.d., Novo mesto

SUMARIO DA AVALIACAQ

INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA:

Peramos estd indicado para terapéutica de substituicio em doentes adultos controlados
adequadamente com rosuvastatina e perindopril no mesmo nivel de dose da associacdo para o
tratamento da hipertensGo em doentes adultos que se estima terem um risco elevado de um primeiro
evento cardiovascular (para prevengdo de eventos cardiovasculares major) ou com uma das seguintes
condicbes coincidentes:

- hipercolesterolemia primdria (tipo Ila incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigdtica) ou
dislipidemia mista (tipo Iib),

— hipercolesterolemia familiar homozigdtica.

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Peramos (rosuvastatina + perindopril) foi sujeito a avaliacdo de comparticipacdo na
seguinte indicagao terapéutica:
Peramos estd indicado para terapéutica de substituicGo em doentes adultos controlados

adequadamente com rosuvastatina e perindopril no mesmo nivel de dose da associacdo para o
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tratamento da hipertensGo em doentes adultos que se estima terem um risco elevado de um primeiro
evento cardiovascular (para prevengéo de eventos cardiovasculares major) ou com uma das seguintes
condicbes coincidentes:

- hipercolesterolemia primdria (tipo Ila incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigdtica) ou
dislipidemia mista (tipo 11b),

— hipercolesterolemia familiar homozigdtica.

Face aos comparadores monocomponentes da associacao de dose fixa (rosuvastatina e perindopril), o

medicamento foi considerado equivalente.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

O medicamento Peramos (rosuvastatina + perindopril), em todas as apresentacdes, demonstrou
vantagem econdmica face ao comparador selecionado na avaliacdo farmacoterapéutica, tendo sido
realizada uma analise de minimizacdo de custos, em conformidade com o previsto no artigo 14.2 do

Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho na sua redagdo atual.

1. Avaliacao e comentarios a evidéncia submetida

O medicamento em avaliacdo trata-se de uma nova denominag¢do comum internacional (DCl) e é uma
combinacdo fixa de substancias ativas, cuja indicacdo terapéutica é para substituicdo dos

monocomponentes em doentes ja estabilizados com as mesmas dosagens.?

Os componentes isolados desta associagdo, perindopril e rosuvastatina, encontram-se
comparticipados e comercializados, respetivamente, nos escaldes de comparticipacdo - B (69%) e C

(37%). Esta combinagdo de dose fixa serd abrangida pelo escaldo de comparticipacdo B (69%).

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

- Perindopril (4mg e 8mg);

- Rosuvastatina (10mg e 20mg).

Visto ser uma associagao de dose fixa que s6 devera ser administrada como terapéutica de substitui¢ao

em doentes que se encontrem com a hipertensao arterial e dislipidémia estabilizadas e que ja facam os
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seus monocomponentes isoladamente e nas mesmas dosagens, considerou-se que as suas embalagens

de teste terapéutico seriam dispensaveis.
Avaliacdo da pertinéncia clinica

Efetuou-se a avaliagdo do pedido relativo ao medicamento Peramos, uma combinacdo fixa de
substancias ativas de rosuvastatina + perindopril.? Os dois farmacos estdo em uso ha bastante tempo,

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

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 26,6% das mortes em 2022.>

As DCV tém na sua maioria uma base aterosclerdtica, envolvendo as artérias cerebrais, cardiacas e a
circulacdo periférica. O processo de desenvolvimento da aterosclerose é complexo e esta associado a

multiplos fatores de risco.

Os principais fatores de risco associados ao desenvolvimento de enfarte agudo do miocérdio (EAM) sdo:
dislipidémia (mais importante), tabagismo, hipertensdo arterial (HTA), diabetes mellitus, obesidade
abdominal, fatores psicossociais, dieta pobre em frutas e vegetais, ingestdo excessiva de alcool e falta
de atividade fisica regular. Por sua vez, os principais fatores de risco associados ao acidente vascular
cerebral (AVC) sdo: HTA (mais importante), tabagismo, obesidade abdominal, dieta e falta de atividade

fisica regular.

A HTA e a dislipidémia sdo dois dos principais fatores de risco modificaveis para o risco cardiovascular.
Em adicdo, sdo os fatores de risco cardiovascular que mais frequentemente se manifestam em
simultaneo, verificando-se que mais de 64% dos doentes com hipertensdo arterial apresentam

dislipidémia e, que aproximadamente 47% dos doentes com dislipidémia sdo hipertensos. ®’

As orientaces clinicas na drea da doencga cardiovascular (DVC) recomendam que a prevencdo e o
tratamento se foguem numa intervencdo multifatorial para controlar o risco global de doencas
cardiovasculares, pois a aterosclerose é normalmente o resultado de diversos fatores de risco.81 Os
efeitos da reducdo do colesterol das lipoproteinas de baixa densidade (LDL) e dos valores da tensdo

arterial sistélica no risco de eventos cardiovasculares sdo independentes, aditivos e dose-dependentes.
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A exposicdo ao longo da vida a menos 1 mmol/L de colesterol LDL e menos 10 mmHg na tensado arterial

sistdlica, estd associada a um risco cardiovascular 78% inferior.*!

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.’® Os inibidores do sistema renina-angiotensina-
aldosterona, onde se incluem os inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), tém

demonstrado interromper ou abrandar a progressao da DCV.

A evidéncia disponivel referente a combinacdo de estatinas com substancias ativas anti-hipertensivas é
favordvel ao seu uso. Salienta-se uma meta-analise em rede de 2021, que teve como objetivo comparar
os efeitos na pressdo arterial e na reducdo dos lipidos de varias combinacdes de estatinas e de
medicamentos anti-hipertensores, que demonstrou que a administracdo de combinacdes de dose fixa
de estatinas e agentes anti-hipertensores em doentes com dislipidemia e hipertensdo ndo controlada é

eficaz na reducdo da pressdo arterial e do colesterol sérico de lipoproteinas de baixa densidade.'?

O medicamento Peramos trata-se de uma nova DCl, correspondendo a uma associa¢do de dose fixa de

rosuvastatina + perindopril, que se apresenta como pertinente do ponto de vista clinico.

Esta associacdo medicamentosa demonstrou ser efetiva, segura e bem tolerada no tratamento
concomitante da dislipidemia e hipertensdo arterial em doentes que as apresentem previamente

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

2. Valor terapéutico acrescentado

O medicamento Peramos (rosuvastatina + perindopril) € uma associacdo de dose fixa indicada como
terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertensdo arterial e dislipidémia em doentes que
estejam adequadamente controlados com os monocomponentes isolados quando administrados

concomitantemente e nas mesmas dosagens.

O medicamento em avaliagdo demonstrou equivaléncia terapéutica face aos monocomponentes

rosuvastatina e perindopril, isoladamente.

3. Avaliacao econdmica

Procedeu-se a uma analise de minimizagao de custos entre o medicamento em avaliagdo e as

alternativas terapéuticas consideradas na avaliagdo farmacoterapéutica.
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Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o Peramos (rosuvastatina + perindopril)
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.

4. Conclusoes

O medicamento Peramos na indicacdo terapéutica de substituicGo em doentes adultos controlados
adequadamente com rosuvastatina e perindopril no mesmo nivel de dose da associacGo para o
tratamento da hipertensGo em doentes adultos que se estima terem um risco elevado de um primeiro
evento cardiovascular (para prevengdo de eventos cardiovasculares major) ou com uma das seqguintes
condigdes coincidentes: hipercolesterolemia primdria (tipo lla incluindo hipercolesterolemia familiar
heterozigotica) ou dislipidemia mista (tipo 1lb) ou hipercolesterolemia familiar homozigética,

demonstrou equivaléncia terapéutica face aos monocomponentes isolados.

De acordo com os resultados da avaliagcdo farmacoterapéutica e da avaliacdo econdmica, admite-se a
comparticipacdo pelo Estado no preco 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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