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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI — Brentuximab vedotina

. Nome Apresentacdo/Forma PVH com .
N.° Registo . . PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
1 Frasco para injetaveis/P6 para
. Takeda
5557111 Adcetris concentrado para solugao * *
Pharma A/S

para perfusao/ 50 mg

* Os precos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude

Data de autorizagao de utilizagao: 30/12/2016
Duragao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos
Estatuto quanto a dispensa — MSRM restrita — alinea a) do artigo 118° de D.L. n° 176/2006

Medicamento 6rfao: Sim |Z| Nao |:|
Classificagao Farmacoterapéutica: 16.3 Imunomoduladores
Codigo ATC: L01XC12 brentuximab vedotin

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM:
ADCETRIS ¢ indicado para o tratamento de doentes adultos com linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ recidivante ou refratario:
1. no seguimento de transplante autdlogo de células estaminais (TACE) ou

2. no seguimento de pelo menos duas terapéuticas anteriores quando o TACE ou a quimioterapia combinada n&o constituem

uma opgéo de tratamento.

ADCETRIS é indicado para o tratamento de doentes adultos com linfoma anaplasico de células grandes sistémico (sALCL)

recidivante ou refratério.
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagbes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida - todas as indicagdes aprovadas (vide secc¢ao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Brentuximab vedotina apresenta VTA dado ser o unico medicamento com AIM nas indicagdes em
avaliagdo (AIM condicional), e por ter prova clinica de melhor taxa de resposta e resposta completa
(que podem ser propiciadoras de maior possibilidade de posterior transplante) que outros
medicamentos utilizados até agora. Na avaliagdo econdmica, os valores custo-efetividade incrementais
associados a introdugdo do medicamento, assim como os resultados do impacto orgamental
resultantes da introdugdo deste medicamento no arsenal terapéutico, foram considerados aceitaveis,
depois de negociadas condi¢des para utilizagado pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencgéo

as caracteristicas especificas do medicamento e da doenga em causa.
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2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Brentuximab vedotina € um conjugado anticorpo-farmaco (CAF) que liberta um
agente antineoplasico que resulta na morte apoptética das células, de forma
seletiva, em células tumorais que expressam a proteina CD30. Dados néo clinicos
sugerem que a atividade biologica de brentuximab vedotina resulta de um processo
de viérias etapas. A ligagdo do CAF a CD30 na superficie celular inicia a
internalizagao do complexo CAF-CD30, que depois transita para o compartimento
::n?::::o;?:as lisossdmico. Dentro da célula, uma espécie ativa exclusivamente definida, o
MMAE, é libertada através de clivagem proteolitica. A ligagdo do MMAE a tubulina
desagrega a rede de microtubulos dentro da célula, induz a paragem do ciclo
celular e resulta na morte apoptdtica da célula tumoral que expressa a proteina
CD30.
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Brentuximab vedotina foi comparado com:

Comparador - regime de quimioterapia +/- radioterapia

selecionado
- quimioterapia com inteng¢ao para TAloCE

Considera-se que o medicamento Adcetris apresenta evidéncia de VTA, para

Valor terapéutico utilizagdo em meio hospitalar, dado ser o unico medicamento com AIM nas

acrescentado indicagcdes em avaliagdo (AIM condicional), e ter prova clinica de melhor taxa de

resposta e resposta completa comparativamente aos medicamentos disponiveis.
3. AVALIAGAO ECONOMICA
Brentuximab vedotina vs Quimioterapia +/- Radioterapia

Brentuximab vedotina vs Quimioterapia com intengao para TAIoCE

Termos de

comparagao As medidas de consequéncias principais foram os anos de vida ganhos e os anos
de vida ajustados a qualidade.

Tipo de analise Analise de custo-efetividade, custo-utilidade
De acordo com as conclusdes famacoterapéutica e farmacoecondémica, e
atendendo aos resultados de custo efetividade incremental e do impacto

Z:::f:::a orcamental, que foram considerados aceitaveis tendo em atengdo as

caracteristicas especificas do medicamento e da doengca em causa, admite-se a

utilizacdo do medicamento em meio hospitalar.
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4. CONDIGOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e

o representante do titular de AlIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1
de junho.
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