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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI — canacinumab

) Nome Apresentagdo/Forma PVH com )
N.° Registo ) o PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
) 1 Frasco para injetaveis/P6 para solugdo Novartis
5441605 llaris o * *
injetavel/ 150 mg Europharm, Ltd.

* Os precos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude

Data de autorizagéo de utilizag&o: 30/12/2016
Duracao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos
Estatuto quanto a dispensa — MSRM restrita — alinea b) do artigo 118° de D.L. n® 176/2006

Medicamento 6rféo: Sim |:| Nao |X|

Classificacéo Farmacoterapéutica: 16.3 Imunomoduladores
Cdédigo ATC: LO4ACO08 canakinumab

Indicacbes Terapéuticas constantes do RCM:

Sindromes Periddicos Associados a Criopirina

llaris é indicado no tratamento dos Sindromes Periddicos Associados a Criopirina (CAPS) em adultos, adolescentes e criancas
com idade igual ou superior a 2 anos e com peso corporal igual ou superior a 7,5 kg, incluindo: Sindrome de Muckle-Wells
(MWS), Doencga Inflamatéria Multissistémica de Inicio Neonatal (NOMID) / Sindrome Neuro-Cutaneo-Articular Crénico do
Lactente (CINCA), Formas graves do Sindrome Familiar Auto-inflamatério ao Frio (FCAS) / Urticaria Familiar ao Frio (FCU)

apresentando sinais e sintomas para além da erupcao cutanea urticariforme induzida pelo frio.
Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJs)

llaris é indicado no tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJs) ativa em doentes com idade igual ou superior a 2
anos que ndo responderam adequadamente a terapéutica anterior com anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) e

corticosteroides sistémicos. llaris pode ser administrado como monoterapia ou em associagdo com metotrexato.
Artrite gotosa

llaris é indicado para o tratamento sintomatico de doentes adultos com crises de artrite gotosa frequentes (pelo menos 3 crises
nos ultimos 12 meses) e nos quais os anti-inflamatérios nédo esteroides (AINE) e a colquicina estdo contraindicados, ndo sao

tolerados ou n&o proporcionam uma resposta adequada e para o0s quais ciclos repetidos de corticosteroides ndo sdo apropriados.
IndicagOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao:
Sindromes Periddicos Associados a Criopirina

llaris é indicado no tratamento dos Sindromes Periddicos Associados a Criopirina (CAPS) em adultos, adolescentes e criancas
com idade igual ou superior a 2 anos e com peso corporal igual ou superior a 7,5 kg, incluindo: Sindrome de Muckle-Wells
(MWS), Doenca Inflamatéria Multissistémica de Inicio Neonatal (NOMID) / Sindrome Neuro-Cutaneo-Articular Crénico do
Lactente (CINCA), Formas graves do Sindrome Familiar Auto-inflamatério ao Frio (FCAS) / Urticaria Familiar ao Frio (FCU)

apresentando sinais e sintomas para além da erupcéo cutanea urticariforme induzida pelo frio.
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IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é vélida
Sindromes Peridédicos Associados a Criopirina

llaris é indicado no tratamento dos Sindromes Periddicos Associados a Criopirina (CAPS) em adultos, adolescentes e criangas
com idade igual ou superior a 2 anos e com peso corporal igual ou superior a 7,5 kg, incluindo: Sindrome de Muckle-Wells
(MWS), Doenca Inflamatéria Multissistémica de Inicio Neonatal (NOMID) / Sindrome Neuro-Cutaneo-Articular Crénico do
Lactente (CINCA), Formas graves do Sindrome Familiar Auto-inflamatério ao Frio (FCAS) / Urticaria Familiar ao Frio (FCU)

apresentando sinais e sintomas para além da erupcéo cutanea urticariforme induzida pelo frio.

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagé&o atualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Considera-se que o medicamento llaris, perante as alternativas terapéuticas existentes, tem Valor
Terapéutico Acrescentado (VTA) na indicacdo proposta para avaliagdo (Sindromes Periédicos
Associados a Criopirina (CAPS)). Ndo tem comparador farmacolégico, com eficacia.

A estimativa de impacto orcamental foi considerada aceitavel. Foi negociada uma proposta de partilha
de risco, baseada em resultados em saulde e cujos resultados servirdo de base a reavaliacdo do seu

financiamento.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O canacinumab é um anticorpo monoclonal totalmente humanizado,
anticorpo anti-interleucina-1 beta (IL-1 beta) humana do isotipo
IgG1/k. O canacinumab liga-se com elevada afinidade
especificamente a IL-1 beta humana e neutraliza a atividade

Propriedades farmacoldgicas biolégica da IL-1 beta devido a bloquear a sua interacdo com o0s
recetores IL-1, prevenindo deste modo a ativacdo génica da IL-1
beta e a producdo de mediadores inflamatérios. Para informacgéo
adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar o
RCM disponivel no Infomed.

Melhor pratica clinica. Os ensaios clinicos foram feitos versus
placebo, o que significa que ndo ha alternativa terapéutica, devendo-
se manter os doentes em cuidados médicos de suporte, 0s quais
serdo iguais para os doentes tratados com llaris ou sem llaris.

Comparador selecionado

CAPS é uma doenca hereditdria rara auto-inflamatoéria, com
hipersecrecao de IL-1.

Tem vantagem terapéutica no tratamento dos Sindromes Periédicos
Associados a Criopirina (CAPS) em adultos, adolescentes e criangas
com idade igual ou superior a 2 anos e com peso corporal igual ou
superior a 7,5 kg, incluindo:

» Sindrome de Muckle-Wells (MWS),

» Doenca Inflamatdria Multissistémica de Inicio Neonatal (NOMID) /
Sindrome Neuro-Cutaneo-Articular Cronico do Lactente (CINCA),
Formas graves do Sindrome Familiar Auto-inflamatério ao Frio
(FCAS) / Urticaria Familiar ao Frio (FCU) apresentando sinais e
sintomas para além da erupcéo cutanea urticariforme induzida pelo

Valor terapéutico acrescentado
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frio.

Perante as alternativas terapéuticas existentes este medicamento
tem Valor Terapéutico Acrescentado (VTA) na indicacdo proposta

para avaliacdo (Sindromes Periddicos Associados a Criopirina

(CAPS)).
3. AVALIACAO ECONOMICA
Termos de comparagéo N&o tem comparador farmacol6gico, com eficacia.
Tipo de andlise Andlise de impacto no orgamento do SNS

A estimativa de impacto orcamental foi considerada aceitavel. Foi

negociada uma proposta de partilha de risco, baseada em resultados
Vantagem econémica } ) L . L
em saude e cujos resultados servirdo de base a reavaliagéo do seu

financiamento.
4. OBSERVACOES

Dada a necessidade de uma melhor definicdo do valor do medicamento quando utilizado na prética
clinica corrente, incluido na arvore de decisédo terapéutica global e em doentes comuns, optou-se por

celebrar um contrato de partilha de risco com o Titular de AIM.

Assim, e para efeitos de monitorizacdo do contrato deverdo os hospitais registar na Plataforma

Reuma.pt os dados relativos a utilizacdo do referido medicamento para cada doente tratado. O

acesso a esta plataforma deveré ser solicitado a Sociedade Portuguesa de Reumatologia.

5. CONDICOES CONTRATUAIS
O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e

o representante do titular de AlM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1

de junho.
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