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DCI - Benralizumab

N.2 Registo Nome Comercial Apresentagdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

1 seringa, Solugdo injetavel em seringa pré-
5737572 Fasenra AstraZeneca AB
cheia, 30 mg/ml

Data de autorizagéo: 29/05/2019
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 6rfdo: Sim [J  Nao

Classificagdo Farmacoterapéutica: 5.1.3.3 Outros anti-inflamatérios
Indicacbes terapéuticas constantes do RCM: Tratamento adjuvante de manutencdo em doentes adultos com asma
eosinofilica grave, inadequadamente controlada apesar das doses elevadas de corticosteroides inalados em associacdo a

agonistas-f de longa duragdo de agéo.
IndicagOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo - Todas as indicagdes aprovadas (vide secgao anterior).

IndicagOes terapéuticas para as quais esta avaliagédo é valida — Todas as indicag6es aprovadas (vide sec¢ao anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Existe sugestdo de comparabilidade do benralizumab com o mepolizumab e o omalizumab, embora

exista alguma incerteza nesta deciséo face a auséncia de dados comparativos de seguranca.

O custo da terapéutica com Fasenra (benralizumab) € inferior ao custo da terapéutica com

mepolizumab.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Benralizumab é um anticorpo monoclonal humanizado (IgG1l, kappa), anti-
eosinofilico, afucosilado. Liga-se a subunidade alfa do recetor da interleucina-5
Propriedades humana (IL-5Ra) com elevada afinidade e especificidade. O recetor da IL-5
farmacolégicas expressa-se especificamente na superficie dos eosindfilos e basofilos. A auséncia
de fucose no dominio Fc do benralizumab resulta numa elevada afinidade para os

recetores FcyRIll nas células imunitarias efetoras, tais como as células natural killer
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(NK). Isto leva a apoptose dos eosindfilos e basofilos, através da melhoria da
citotoxicidade mediada por células dependentes de anticorpo (ADCC — antibody-
dependent cell-mediated cytotoxicity), o que reduz a inflamacéo eosinofilica.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Em adicdo a broncodilatador de longa duracdo de acao e corticosteroide inalado
em dose alta:
Mepolizumab, Pé para solugéo injetavel, 100 mg

Omalizumab, P4 e solvente para solugéo injetavel, 75 mg/0,6 ml.

Considera-se que ha evidéncia sugestiva de comparabilidade do benralizumab com
0 mepolizumab e o omalizumab, embora exista alguma incerteza nesta deciséo
face a auséncia de dados comparativos de seguranca com o mepolizumab e o
omalizumab.

N&do foram submetidos dados comparativos com o brometo de tiotropio ou

corticoesteroéides orais.

Estas conclusbes basearam-se nos seguintes factos:

= Uma comparacgdo indireta ajustada por matching, que teve como objetivo
comparar a eficicia dos anticorpos monoclonais disponiveis no tratamento da
asma grave, sugere comparabilidade entre o benralizumab e o mepolizumab
nas taxas de exacerbac¢bes, variagdo do FEV1, necessidade de uso de
corticosteroides e recurso a consulta médica ndo programada, SU ou
internamento.

= A mesma comparacao indireta sugere comparabilidade entre o benralizumab e

omalizumab nas taxas de exacerbacdes e variagdo do FEV1.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

PMD

Andlise comparativa de precos

Procedeu-se a uma andlise comparativa de precos entre o medicamento em

avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Fasenra é inferior ao custo da terapéutica alternativa.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, |.P. e o
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representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redacéo atual. O mesmo contempla condi¢des confidenciais.
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