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

DCI — Drospirenona + Etinilestradiol

N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

21 comprimidos revestidos por pelicula,
5270434 P Por P
doseados a 3 mg + 0,02 mg

5270442 Drospirenona + 63 comprimidos revestidos por pelicula,

.. . doseados a 3 mg + 0,02 m
Etinilestradiol J J Generis Farmacéutica, S.A.

5270459 Generis 21 comprimidos revestidos por pelicula,

doseados a 3 mg + 0,03 mg

63 comprimidos revestidos por pelicula,
5270467 P Por P
doseados a 3 mg + 0,03 mg

Data de indeferimento: 06/11/2010

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |Z| Nao |:|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagao: Contracepgao oral.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 8.5.1.2. Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas enddcrinas.
Hormonas sexuais. Estrogénios e progestagénios. Anticoncepcionais.

Cédigo ATC: GO3AA12

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Trata-se de um novo medicamento que nado constitui inovagao terapéutica significativa, nem possui
composic¢ao qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados.
Por ndo apresentar vantagem econdmica face ao medicamento comparador, foi indeferido o pedido de

comparticipagao.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O efeito contraceptivo de Drospirenona + Etinilestradiol Generis baseia-se na
interaccao de varios factores, considerando-se como os mais importantes a inibigao
da ovulagao e as alteragées do endométrio.

Propriedades . .. . . . :

. Drospirenona + Etinilestradiol Generis € um contraceptivo oral combinado com

farmacologicas
etinilestradiol e o progestagénio drospirenona. Numa dose terapéutica, a
drospirenona também possui propriedades antiandrogénicas e

antimineralocorticéides ligeiras. N&o tem qualquer actividade estrogénica,
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glucocorticoide e antiglucocorticdide. Isto confere a drospirenona um pefrfil
farmacolégico semelhante a hormona natural progesterona.

Nao existem indicagbes de estudos clinicos de que as propriedades
antimineralocorticéides ligeiras de Drospirenona + Etinilestradiol Generis resultem
num efeito antimineralocorticéide ligeiro.

Com a utilizagdo de COC com dose mais elevada (50 g etinilestradiol) o risco de
cancro do endométrio e dos ovarios é reduzido. O facto de isto também se aplicar
aos COC de dose mais reduzida permanece por confirmar.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

As embalagens mensais e triplas adequam-se as necessidades das utentes.

Alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho.

Etinilestradiol + (desogestrel ou gestodeno)
Sao anovulatorios estro-progestativos contendo desogestrel ou gestodeno.

Tém as mesmas indicagdes clinicas e em doses complementares.

Nao apresenta vantagens significativas sobre o comparador ja comparticipado, pelo
que a decisao de comparticipar o medicamento recaira sobre o facto de demonstrar

vantagem econdmica ou nao.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de
comparagao
Tipo de analise

Vantagem

econémica

Preco por ciclo.
A comparacdo deve ser feita recorrendo a embalagens de igual dimenséo,

comparando embalagens mensais e triplas.
Analise de minimizacao de custos

O medicamento nédo apresentou um prego por ciclo inferior ao dos comparadores

definidos, pelo que ndo apresenta vantagem econdémica.
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