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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR
DCI - nab-paclitaxel
N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
1 frasco para injetaveis )
Celgene Sociedade
5080825 Abraxane P6 para suspenséo para perfusdo

Unipessoal Lda.
5 mg/ml

Data de autorizagéo: 28/12/2018

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alinea a) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rfao: Sim [_]  Nzo X

Classificacdo Farmacoterapéutica: 16.1.7 Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores - Citotoxicos - Citotoxicos que
interferem com a tubulina

Indicacg6es terapéuticas constantes do RCM: Abraxane em monoterapia € indicado para o tratamento do carcinoma da mama
metastatico em doentes adultos que falharam a terapéutica de primeira linha para a doenga metastatica e para os quais a

terapéutica padrdo com antraciclina néo € indicada (ver secgado 4.4).

Abraxane em associacdo com a gemcitabina é indicado para o tratamento de primeira linha de doentes adultos com
adenocarcinoma metastatico do péancreas.Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - todas as

indicacGes aprovadas (vide seccéo anterior).

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagcdo é valida — Abraxane em associagdo com a gemcitabina é indicado para
o tratamento de primeira linha de doentes adultos com adenocarcinoma metastatico do pancreas, com utilizagéo restrita a
doentes com:

- niveis de bilirrubina total até 1,5 vezes o limite superior do normal (ULN), incluindo apds colocagdo de stent;

- idade inferior a 75 anos.

Nota 1: Algumas informagdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informag&o atualizada, consultar
Infomed.

Nota 2: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servigo Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O Abraxane (nab-paclitaxel) deu prova de valor terapéutico acrescentado (VTA) face ao regime
comparador, mas com utilizacdo restrita a doentes com:

- niveis de bilirrubina total até 1,5 vezes o limite superior do normal (ULN), incluindo ap6s colocagéo de
stent;

- idade inferior a 75 anos.

Na avaliacdo econdémica, os valores custo-efetividade incrementais associados a introdu¢do do

medicamento Abraxane no arsenal terapéutico, assim como os resultados do impacto orgcamental,
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foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condicfes para utilizacdo pelos hospitais e
entidades do SNS, tendo em atencéo as caracteristicas especificas do medicamento e da doenca em

causa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Abraxane em monoterapia € indicado para o tratamento do carcinoma da mama
metastatico em doentes adultos que falharam a terapéutica de primeira linha para a
doenca metastatica e para 0s quais a terapéutica padrdo com antraciclina nédo é
indicada (ver seccéo 4.4).

Abraxane em associacdo com a gemcitabina é indicado para o tratamento de
Propriedades

o primeira linha de doentes adultos com adenocarcinoma metastatico do pancreas.
farmacoldgicas
Abraxane em associacdo com carboplatina € indicado para o tratamento de
primeira linha de doentes adultos com cancro do pulmdo de ndo-pequenas células
gue ndo séo candidatos a cirurgia potencialmente curativa e/ou radioterapia.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador Lo . ~ ~
F_) Gemcitabina, IV, 1000 mg, p6 para solucéo para perfusdo
selecionado

Relativamente ao comparador gemcitabina em monoterapia, o nab-paclitaxel em
associagdo com gemcitabina demonstrou vantagem na SG, sem comprometimento
apreciavel da seguranca. O estudo decorreu em doentes com niveis de bilirrubina
normais. Os doentes no braco comparador tiveram uma mediana de SG de 6,6
meses. A diferenca na SG foi de 1,8 meses, mas uma andlise post-hoc posterior,
aponta para uma diferenca de 2,1 meses, e aos 3 anos verificou-se haver 4% dos
doentes vivos no braco do medicamento em avaliacéo vs 0% no comparador.
Valor terapéutico Nos doentes com mais de 75 anos (cerca de 10% dos doentes do ensaio), apesar
acrescentado de ser uma analise post-hoc, ndo existe prova de vantagem terapéutica quer a nivel
de eficécia, quer a nivel de seguranca.
Considerou-se, face ao exposto, que o pedido de autorizacdo para utilizacdo e
comercializacdo de nab-paclitaxel (Abraxane) em meio hospitalar devera ser
deferido, por apresentar VTA com superioridade sobre o regime comparador, mas
com utilizac&o restrita a doentes com:
- niveis de bilirrubina total até 1,5 vezes o limite superior do normal (ULN), incluindo
apos colocacéo de stent;

- idade inferior a 75 anos.
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3. AVALIACAO ECONOMICA

nab-paclitaxel+gemcitabina vs gemcitabina

Termos de . a . L . .
B As medidas de consequéncias principais foram os anos de vida ganhos ajustados
comparacao
pela qualidade de vida.
Tipo de andlise Analise de custo-utilidade
De acordo com as conclusGes famacoterapéutica e farmacoeconémica, e
atendendo aos resultados de custo efetividade incremental e do impacto
Vantagem orcamental, que foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢cbes
economica para utilizacdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencdo as

caracteristicas especificas dos medicamentos e da doenga em causa, admite-se a

utilizacdo do medicamento em meio hospitalar.
4. 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 AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redacao atual.
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