S REPUBLICA
;@ PORTUGUESA SNS Iy Infarmed 25

— DE SALIDE Autoridade Nadonal do Medicamento
- DE SAL utos de Sal)
SAUDE JL e Produtos de Salide, |.P

RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO DO MEDICAMENTO

DCI - bilastina
N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5720271 Bilaxten Frasco, 120 ml, solugéo oral 2,5 mg/ml Laboratérios Vitdria, S.A.
) Menarini International
5721204 Lergonix Frasco, 120 ml, solugao oral 2,5 mg/ml

Operations Luxembourg, S.A.

Data de autorizagao: 29-11-2018

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |Z|

Classificagao Farmacoterapéutica: 10.1.2 - Anti-histaminicos H1 n&o sedativos

Indicagdes terapéuticas constantes do RCM: Tratamento sintomatico da rinoconjuntivite alérgica (sazonal e perene) e
urticaria. Bilaxten/ Lergonix esta indicado em criangas com idade compreendidas entre os 6 e os 11 anos e peso corporal ndo

inferior a 20 kg.
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagbes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — todas as indica¢des aprovadas (vide secgao anterior).

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

Nota: Os precos aprovados no ambito da devem ser consultados no Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Existe sugestdo de comparabilidade entre a bilastina e outros anti-histaminicos orais aprovados para
tratamento sintomatico da rinoconjuntivite alérgica (sazonal e perene) e urticaria, na populagéo

pediatrica.

Na avaliagao econdmica, foi realizada uma analise de minimizagao de custos para a demonstragao da
vantagem econdmica face ao respetivo comparador selecionado, traduzida numa redugéo do custo de
tratamento em conformidade com previsto no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho na

sua redacgao atual.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

A bilastina € um antagonista seletivo dos recetores H1 periféricos da histamina, néo
Propriedades sedativo e de agdo prolongada e sem afinidade para os recetores muscarinicos. A
farmacolégicas bilastina inibiu reagcdées de edema e rubor na pele induzidas pela histamina durante

24 horas apos doses unicas.
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Para informagéao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea d) do n.° 2 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1 de junho, na sua
redacao atual

Levocetirizina, Gotas orais, solugdo, 5 mg/ml, Frasco conta-gotas, 20 ml

Foi analisado o beneficio adicional da bilastina no tratamento sintomatico da
rinoconjuntivite alérgica (sazonal e perene) e urticaria em criangas com idade
compreendidas entre os 6 e os 11 anos e peso corporal ndo inferior a 20 kg.
Concluiu-se que existe sugestdo de comparabilidade entre a bilastina e a cetirizina,
desloratadina e loratadina e na rinite alérgica, e entre bilastina e levocetirizina, na

urticaria crénica, em doentes entre os 6 e 11 anos, com pelo menos 20 kg de peso.

Os critérios de avaliacdo definidos pelo INFARMED,I.P. previam a avaliagdo do
beneficio adicional da bilastina em duas populagdes: sub-populagdo 1 — Criancas
com menos de 12 anos, com rinoconjuntivite alérgica (sazonal ou perene), em que
a intervencgao era bilastina 10 mg, e os comparadores desloratadina, levocetirizina,
loratadina, e cetirizina; 2 - Criangas com menos de 12 anos, com urticaria crénica,
em que a intervencdo era bilastina 10 mg, e os comparadores desloratadina,

levocetirizina, loratadina, e cetirizina.

Foi avaliada a evidéncia sobre a eficacia e seguranga comparativa da bilastina
submetida pelos titulares de A.l.M. tendo-se considerado como relevantes dois
estudos em criangas com menos de 12 anos, e cinco estudos em adolescentes e
adultos:

- Trés estudos randomisados, em dupla ocultacdo, de fase 3, que incluiu 1.409
doentes com rinite alérgica, com idades entre os 12 e os 70 anos, indicou que a
bilastina 10 mg € comparavel a cetirizina 10 mg.

- Um estudo randomisado, em dupla ocultagao, de fase 3, que incluiu 525 doentes
com urticéria crénica, com idades entre os 18 e os 70 anos, indicou que a bilastina
10 mg é comparavel a levocetirizina 5 mg.

- Um estudo randomisado, de fase 3, em dupla ocultagcéo, que incluiu 509 criangas
com rinoconjuntivite, com idades entre os 2 e os 11 anos, que foram aleatorizados
para bilastina 10 mg (n= 260) ou para placebo (n= 249), mostrou que a bilastina é

comparavel a placebo em termos de toxicidade.
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- Um estudo randomisado, em dupla ocultagao, que incluiu 721 doentes entre os 12
e os 70 anos, com rinite alérgica sazonal, que foram aleatorizados para bilastina 20
mg, desloratadina 5 mg, ou placebo, indicou que a bilastina 20 mg é comparavel a
desloratadina 5 mg.

- Um estudo farmacocinético que incluiu 36 criangas, com idades entre os 6 e os 11
anos, e com pelo menos 20 quilos de peso, com rinoconjuntivite ou urticaria
cronica, sugeriu que uma dose de 10 mg por dia era comparavel a uma dose de 20

mg por dia em adolescentes e adultos.

Notou-se que nao existem estudos avaliando as comparagdes de interesse, tanto
na sub-populagao 1, como na sub-populacao 2. Existem estudos em populagcbes de
adolescentes e adultos, comparando bilastina 20 mg com cetirizina 10 mg,
desloratadina 5 mg, e fexofenadina 120 mg, na rinite alérgica, e com levocetirizina
5 mg na urticaria cronica, sugerindo estes estudos a existéncia de comparabilidade

entre os diferentes farmacos.

Assim, considerou-se que o beneficio adicional da bilastina 10 mg em relagdo aos
comparadores, na populagdo com menos de 12 anos, s6 pode ser inferido a partir
dos dados das populagcbes de adolescentes e adultos (que sugerem
comparabilidade entre os farmacos em comparagéo), e tendo por base dados
farmacocinéticos comparativos (10 mg por dia em criangas entre 6 e 11 anos é
semelhante a 20 mg por dia em adolescentes e adultos), e dados de seguranca
(que mostram que a bilastina 10 mg em criangas entre os 2 e os 11 anos é

comparavel a placebo em termos de eventos adversos).

Desta forma, considerou-se existir sugestdo de comparabilidade entre bilastina 10
mg e cetirizina 10 mg, desloratadina 5 mg, na rinite alérgica, e entre bilastina 10 mg

e levocetirizina 5 mg na urticaria crénica.

3. AVALIAGAO ECONOMICA:

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica
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Bilastina:

- Posologia Média Diaria (PMD): 10 mg.
Levocetirizina:

- Posologia Média Diaria (PMD): 5 mg.

Analise de minimizagao de custos.

Na avaliagao econdmica, foi realizada uma analise de minimizagao de custos para

a demonstracdo da vantagem econdmica face ao respetivo comparador
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selecionado, traduzida numa redugdo do custo de tratamento em conformidade
com previsto no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho na sua
redagao atual.
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