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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCIl — Carbetocina

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

) Ferring Portuguesa -
Ampola - 5 unidades - 1 ml / Solucéo )
5794383 Pabal L Produtos Farmacéuticos,
injetavel / 0,1 mg/1 ml ) )
Sociedade Unipessoal, Lda.

Data de indeferimento: 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 6rféo: Sim |:| Néo |X|
IndicacOes terapéuticas constantes do RCM: Pabal esté indicado para a prevengéo da atonia uterina apos a expulséo do bebé

por cesariana sob anestesia epidural ou espinal.
IndicacgOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagGes aprovadas.

IndicacgOes terapéuticas para as quais esta avaliagédo é valida — todas as indicagdes aprovadas.

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A avaliagdo farmacoterapéutica concluiu equivaléncia terapéutica face a alternativa comparadora, a
oxitocina.

O custo da terapéutica com Pabal é superior ao custo da terapéutica com Oxitocina.

Deste modo, por for¢a do disposto no artigo 25.°, n.° 11 e 12, e 26.°, n.° 2 do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho, com as altera¢des introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, este
medicamento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do SNS, constituindo a decisdo fundamento para
a excluséo da candidatura em procedimentos publicos com vista a aquisicdo do mesmo. A deciséo de
indeferimento do pedido de avaliacdo prévia a utilizacdo em meio hospitalar do medicamento, baseada
no incumprimento dos critérios definidos no n.° 3 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
Junho na sua redacgéo atual, foi comunicada ao requerente, as comissfes de farmacia e terapéutica
dos hospitais e Administracées Regionais da Saude, ao abrigo do disposto nos nimeros 1 e 3 do artigo
14.° da Portaria 195-A/2015 de 30 de junho, com as alteracdes introduzidas pela Portaria, n.° 270/2017,

de 12 de setembro.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacolégicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

As propriedades farmacoldgicas e clinicas da carbetocina sdo as de um agonista
de longa accéo da oxitocina.

Como a oxitocina, a carbetocina liga-se seletivamente aos receptores da oxitocina
no mausculo liso do atero, estimula as contracfes ritmicas do Utero, aumenta a
frequéncia das contragfes existentes e aumenta o ténus da musculatura do Utero.
No Utero pds-parto, a carbetocina é capaz de aumentar a proporcao e forga das
contragbes uterinas espontaneas. O inicio da contraccdo uterina que se segue a
carbetocina é rapido, com uma contraccao firme a ser obtida em 2 minutos.

Uma dose Unica intravenosa de 100 microgramas de carbetocina administrada
apoés a expulsdo do bebé é suficiente para manter a contrac¢ao uterina adequada
gue previne a atonia e excessiva hemorragia comparavel com a perfusdo de
oxitocina durante varias horas.

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

0 RCM disponivel no Infomed.
Oxitocina

Concluiu-se que existe sugestdo de comparabilidade entre a carbetocina e a

oxitocina.

Esta concluséo baseia-se nos seguintes factos:

e Oito estudos randomizados, em dupla ocultacédo, de fase 3, que incluiram
2.070 mulheres com parto por cesariana e anestesia regional, sugeriram
gue a utilizacdo da carbetocina na prevencdo das HPP pareceu estar
associada a um menor nimero de hemorragias severas, e a menor
necessidade de transfusbes de sangue, mas a diferenca entre grupos
parece ser clinicamente irrelevante.

o N&o se observaram diferencas estatisticamente significativas em relacao a

eventos adversos.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacgao
Tipo de anélise

Vantagem

econémica
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PMD

Andlise comparativa de precos

O custo da terapéutica com Pabal é superior ao custo da terapéutica com oxitocina.
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