infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.

-3 GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

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

DCI — dexametasona

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

] Allergan
1 Implante intravitreo em .
5324108 Ozurdex _ * * Pharmaceuticals
aplicador doseado 700 ug
Ireland

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

Data do relatério: 11/01/2016

Data de autorizagdo de utilizagc&o: 07/01/2016

Duracao da autorizacao de utilizagdo — 1 ano e 2 meses (até revisdo do contrato em vigor até fevereiro de 2017)

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, na sua redacao atual.

Medicamento rféo: Sim |:| N&o |Z|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 15.2.1 — Medicamentos usados em afe¢c6es oculares - Anti-inflamatérios -
corticosteroides.

Cédigo ATC: SO01BAO1

Indicag6es Terapéuticas constantes do RCM: OZURDEX esté indicado no tratamento de doentes adultos com:

« disfuncéo da visdo devido a edema macular diabético (EMD) que sdo pseudofaquicos ou que tém uma resposta considerada

insuficiente ou inadequada as terapéuticas nao corticosteroides
» edema macular ap6s Ocluséo do Ramo da Veia Central da Retina (ORVCR) ou Ocluséo da Veia Central da Retina (OVCR)
« inflamacé&o do segmento posterior do olho apresentada como uveite ndo infeciosa.

IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagcdo - OZURDEX esté indicado no tratamento de doentes adultos
com disfuncdo da visdo devido a edema macular diabético (EMD) que s&o pseudofaquicos ou que tém uma resposta

considerada insuficiente ou inadequada as terapéuticas néo corticosteroides.

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo € vélida - todas as indicagBes para as quais foi solicitada avaliagcdo

(vide secgéo anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A avaliacdo farmacoterapéutica foi positiva para a dexametasona na indicacdo avaliada, por
determinacéo de equivaléncia terapéutica face aos dois comparadores selecionados.

Para a andlise de minimizacdo de custos foi selecionado o ranibizumab como comparador por
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apresentar menor custos de tratamento face ao acetonido de fluocinolona. A dexametasona

demonstrou vantagem econdmica relativamente ao comparador.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldégicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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Foi demonstrado que a dexametasona, um potente corticosteroide, suprime a
inflamacé&o, inibindo o edema, a deposicdo de fibrina, o derrame capilar e a
migracao de leucdécitos e a capacidade fagocitica da resposta inflamatoéria.

O VEGF (fator de crescimento do endotélio vascular) é uma citocina que esta
presente em elevadas concentracdes no contexto do edema macular. E um potente
promotor da permeabilidade vascular. Verificou-se que os corticosteroides inibem a
expressédo do VEGF. Adicionalmente, os corticosteroides impedem a libertacdo de
prostaglandinas, algumas das quais foram identificadas como fatores de mediacéo

do edema macular cistoide.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

- Acetonido de fluocinolona (implante para administracdo intravitrea com 190
microgramas);

- Ranibizumab, em solucao para injecao intravitrea.

Equivaléncia terapéutica.

A avaliacdo farmacoterapéutica foi realizada por comparagdo com dois
tratamentos: dexametasona vs acetonido de fluocinolona; dexametasona vs
ranibizumab. A dexametasona apresenta melhor conveniéncia posologica que o
ranibizumab (1,7 administragbes/ano vs 7 administragBes/ano) e existem doentes
gue poderdo responder a dexametasona intravitrea quando deixam de responder
aos medicamentos anti-VEGF - Vascular endothelial growth factor (fator de
crescimento endotelial vascular), onde se inclui o ranibizumab; o contrario também
pode ser verdadeiro. O perfil de seguranca é diferente para a dexametasona e
ranibizumab. Em comparagédo com o acetonido de fluocinolona determinou-se pela
nao inferioridade ou equivaléncia terapéutica no que respeita a eficacia, seguranca
e conveniéncia posoldgica.

Globalmente a avaliagdo farmacoterapéutica € positiva para a dexamentasona no
edema macular diabético, determinando-se equivaléncia terapéutica face aos

comparadores selecionados.
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3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Custo médio de tratamento anual.
comparacao
Tipo de andlise Andlise minimizagao de custos.
Procedeu-se a uma andlise comparativa de precos entre dexamestasona e as duas
alternativas de tratamento consideradas, acetonido de fluocinolona e ranibizumab,
Z:Z;Zgr:ir:a tendo sido selecionado o ranibizumab por apresentar menor custos de tratamento.

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com dexamestasona é
inferior ao custo da terapéutica com ranibizumab.

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 AlM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1

de junho.
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