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

DCI — Factor XIII da coagulacdao humana

) Nome Apresentacdo/Forma PVH com )
N.° Registo . o PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

1 frasco para injetaveis / P6 e )
CSL Behring

5650759 Cluvot solvente para solugéo injetavel ou * *
GmbH

para perfusdo / 1250 U.1./20 ml

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

Data de autorizagéo de utilizagdo: 02/12/2016

Duragéo da autorizagdo de utilizagdo — 2 anos

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 6rfao: Sim |:| Néao |X|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 4.4.2 Hemostaticos
Cddigo ATC: B02BDO7

Indicag6es Terapéuticas constantes do RCM:

Cluvot esté indicado para doentes adultos e pediatricos
- no tratamento profilatico da deficiéncia congénita de FXIIl e

- no controlo peri-operatério da hemorragia cirdrgica na deficiéncia congénita de FXIII

IndicacgOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo — Todas as indica¢des constantes do RCM

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagéo é valida — Todas as indicag6es constantes do RCM

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Cluvot apresenta, relativamente ao comparador, com valor terapéutico acrescido no
tratamento profilatico prolongado da hemorragia em doentes adultos e pediatricos com deficiéncia

congénita em fator Xlll, e na profilaxia antes da cirurgia.
O tratamento com o medicamento Cluvot apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e,
portanto, vantagem econdmica versus essa alternativa.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades C a . , . . ~
o A deficiéncia congénita de Factor Xl (FXIll) é uma doenca da coagulacdo
farmacoldgicas
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potencialmente fatal, principalmente pelos eventos hemorragicos, designadamente
hemorragias intracranianas. Assim, a terapia de substituicdo é obrigatoria em
doentes com uma deficiéncia de FXIIl clinicamente relevante. A deficiéncia
congénita do FXIIl é habitualmente causada por mutacées no gene F13A1l que
codifica a subunidade catalitica A, tendo sido também encontradas mutacdes no
gene F13B que codifica a subunidade B. A transmisséo é autossdmica recessiva. O

fendtipo € menos grave quando o gene F13B sofreu mutagéo.

No plasma, o FXIII circula como um heterotetrdmero composto por 2 subunidades
A do FXIIl e 2 subunidades B do FXIII ligadas por fortes interagfes ndo covalentes.
A subunidade B do FXIII atua como uma molécula de transporte para a subunidade
A do FXIII na circulagdo e esta presente em excesso no plasma. Quando a
subunidade A do FXIII esta ligada a subunidade B do FXIll, a T/2 da subunidade A
do FXIII é prolongada. O FXIIl é uma pré-enzima (pro-transglutaminase) que é
ativada pela trombina na presenca de Ca2+. A transglutaminase ativa provoca a
interligagdo da fibrina e outras proteinas, resultando num aumento da forga
mecanica e resisténcia a fibrindlise do coagulo de fibrina e promove a adesdo de

plaquetas e do codgulo ao tecido lesionado.

Para informacéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador Foi selecionado como comparador a utilizacdo de Plasma fresco congelado

selecionado (15ml/Kg cada 4-6 semanas).

E um medicamento com valor terapéutico acrescido no tratamento profilatico

Valor terapéutico . L s A
ad prolongado da hemorragia em doentes adultos e pediatricos com deficiéncia
acrescentaao

congénita em fator XIll, e na profilaxia antes da cirurgia.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Posologia Média Diaria (PMD)
comparacgao
Tipo de analise Andlise de minimizac&o de custos.

Procedeu-se a uma andlise comparativa de pregcos entre o medicamento em
Vantagem avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.
econémica Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Cluvot é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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4. CONDICOES 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 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1

de junho.
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