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DCI — susoctocog alfa

PVH
N.° Nome Apresentacao/Forma Titular de
] ) . PVH com
Registo Comercial Farmacéutica/Dosagem VA AIM
5681002 ] o Baxalta
. P6 e solvente para solugdo injetavel ]
5681010 Obizur * * Innovations
500 U/1 ml
5681028 GmbH

Data do relat6rio: 15-11-2018

Data de Deciséo de indeferimento: 30-10-2018

Duracéo da autorizagao de utilizagdo — N&o aplicavel

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 érfao: Sim [ ] Néo [X]

Classificac8o Farmacoterapéutica: 4.4.2 Hemostéaticos

Cdédigo ATC: B02BD14 susoctocog alfa

IndicacBes Terapéuticas constantes do RCM — Tratamento de episédios hemorragicos em doentes
com hemofilia adquirida provocada por anticorpos para o fator VIII em adultos.

IndicacBes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagcdo — Todas as indicag6es constantes do
RCM (ver acima).

Indicacdes terapéuticas para as quais esta avaliagcdo é valida — Todas as indica¢des constantes do

RCM (ver acima).
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1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

De acordo com a avaliacdo farmacoterapéutica, conclui-se que o valor terapéutico acrescentado de
Obizur, face aos comparadores selecionados, nédo foi devidamente demonstrado, devido a auséncia de

evidéncia comparativa. O processo ndo prosseguiu para avaliagdo econémica.

A decisdo de indeferimento do pedido de avaliagdo prévia a utilizagdo em meio hospitalar do
medicamento, baseada no incumprimento dos critérios definidos na alinea a) do n.° 3 do artigo 25.° do

Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua redacdo atual, foi comunicada ao requerente, as
Comissbdes de Farmécia e Terapéutica dos hospitais e as Administracdes Regionais da Saude, ao
abrigo do disposto nos numeros 1 e 3 do artigo 14.° da Portaria 195-A/2015, de 30 de junho, na sua

redacgéo atual.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O Obizur é um fator VIII recombinante de sequéncia porcina, com o dominio B
eliminado (susoctocog alfa). E uma glicoproteina. Imediatamente ap6s a libertacio
na circulacdo do doente, o fator VIl liga-se ao fator de von Willebrand (VWF). O
complexo fator Vlli/fator de von Willebrand é constituido por duas moléculas (fator
VIIl e fator de von Willebrand) com fung®@es fisioldgicas diferentes. O fator VI
ativado funciona como um co-fator para o fator IX ativado, acelerando a converséo
do fator X para o fator X ativado, o qual é responsavel pela conversédo de
protrombina a trombina. Em seguida, a trombina converte o fibrinogénio em fibrina
e ocorre a formagéo de um coagulo.

Propriedades - .. , L.

farmacoldgicas A hemofilia adquirida € uma doenca hemorragica rara em que os doentes com
genes normais para o fator VIl desenvolvem anticorpos inibidores contra o fator
VIIl. Estes auto-anticorpos neutralizam o fator VIII humano circulante, criando uma
insuficiéncia de fator VIII disponivel. Os anticorpos circulantes (inibidores) contra o
fator VIII humano apresentam uma reatividade cruzada minima ou nula contra
Obizur. Obizur substitui temporariamente o fator VIII endégeno inibido que é

necessario para uma hemostase eficaz.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador - Eptacog alfa ativado (Novoseven)
selecionado - Proteinas do plasma humano com atividade de bypass do inibidor do fator VI
(Feiba NF)
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O medicamento Obizur é indicado no tratamento de episddios hemorragicos em
doentes com hemcofilia adquirida provocada por anticorpos para o fator VIII em
adultos. Face aos comparadores selecionados — Eptacog alfa ativado (Novoseven)
e Proteinas do plasma humano com atividade de bypass do inibidor do fator VI
(Feiba NF) — nado existem estudos validos que permitam comparar os tratamentos.
Verifica-se apenas a existéncia de um estudo, ndo randomizado, de braco Unico,
gue incluiu 28 doentes com hemofilia adquirida por anticorpos para o fator VIII,
onde o farmaco parece permitir o controlo da hemorragia utilizando o factor VIII.
Valor terapéutico . - N
acrescentado Neste estudo e em alguns casos de utilizacdo em contexto real, ndo foram
observados eventos trombéticos, trombocitopenia ou reagées de hipersensibilidade
relacionadas com o farmaco, embora os dados clinicos atualmente disponiveis,
relativamente ao perfil de seguranca a médio/longo prazo, parecam ainda ser muito
limitados.
Com base nesta avaliagdo, conclui-se que o valor terapéutico acrescentado de
Obizur, face aos comparadores selecionados, ndo foi devidamente demonstrado,

devido a auséncia de evidéncia comparativa.

3. AVALIACAO ECONOMICA
N&o aplicavel.
4. CONDICOES CONTRATUAIS

N&o aplicaveis.
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