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RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Adalimumab

Nome
N.° Registo Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
Comercial
5006903 Humira 2 Canetas pré-cheias, solugéo injetavel, 40 mg/0.8 ml AbbVie Ltd

Regime Excecional de Comparticipagao: Portaria n.° 38/2017, de 26 de janeiro

Data de Comparticipagao: 30/12/2016

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica restrita - Alinea c) do Artigo 118° do D.L. 176/2006
Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas atualmente financiadas: Em adultos - Artrite reumatoide ativa moderada a grave, espondilartrite axial
grave sem evidéncia radiografica de EA, artrite psoriatica ativa e progressiva, espondilite anquilosante ativa grave, colite ulcerosa
ativa moderada a grave, doenga de Crohn ativa moderada a grave e psoriase crénica em placas, moderada a grave.

Em criangas ou adolescentes - artrite idiopatica juvenil poliarticular ativa, a partir dos 2 anos de idade; artrite relacionada com
entesite ativa, com e mais de 6 anos de idade, doenga de Crohn ativa grave, a partir dos 6 anos e na psoriase crénica em placas,
grave, a partir dos 4 anos de idade.

Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo: Hidradenite supurativa (hidrosadenite supurativa ou acne
inversa) ativa, moderada a grave, em doentes adultos com uma resposta inadequada a terapéutica sistémica convencional para
a HS.

Classificagao Farmacoterapéutica: 16.3 Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores - Imunomoduladores

Codigo ATC: L04AB04 adalimumab

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagéo atualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Trata-se de um novo medicamento que vem preencher uma lacuna terapéutica, uma vez que é o unico
medicamento aprovado para o tratamento da hidradenite supurativa.
Na avaliagdo econdmica, concluiu-se que a utilizacdo de Humira é custo efetivo na indicagao

hidradenite supurativa.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Adalimumab liga-se especificamente ao TNF e neutraliza a fungéo biolégica do
Propriedades TNF bloqueando a sua interagdo com os recetores TNF p55 e p75 da superficie
farmacolégicas celular. Adalimumab modula também as respostas bioldgicas induzidas ou

reguladas pelo TNF, incluindo as alteragbes dos niveis das moléculas de adesao
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responsaveis pela migracao leucocitaria (ELAM-1, VCAM-1 e ICAM-1 com uma
CI50 de 0,1-0,2 nM).

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

apresentagdes a A apresentacdo do medicamento adequa-se a posologia.

posologia

E d t

Ie’;::'a ramento Alinea a) do n.° 2 do Artigo 14.° Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
Comparador

. Melhores cuidados de suporte
selecionado

A seguranca e eficacia de Humira foram avaliadas em estudos randomizados, em
dupla ocultagdo, controlados por placebo e num estudo de extensdo de fase
aberta, em doentes adultos com hidradenite supurativa (HS) moderada a grave,
que eram intolerantes, contraindicados ou com uma resposta inadequada a pelo
menos 3 meses de antibioterapia sistémica. Os doentes nos estudos HS-1 e HS-II
tinham doenca em estadio de Hurley Il ou Ill, com pelo menos 3 abcessos ou
nédulos inflamatérios.

O programa de desenvolvimento clinico de Fase Ill para o adalimumab nesta
indicacdo clinica (hidrosadenite supurativa (HS)) consistiu em trés ensaios:
PIONEER | (M11-313), PIONEER 1l (M11-810) e PIONEER OLE (M12-555).

Valor t éuti
alorTerapetiicd ' 0s dois estudos de Fase Ill, M11-313 e M11-810, incluiram dois periodos de

acrescentado
estudo:

Foram critérios de inclusdo: ter um diagnostico de HS durante pelo menos 365
dias, as lesbes de HS estar presentes em, pelo menos, duas areas anatémicas
distintas, uma das quais deve estar, pelo menos, no estadio Il ou Ill de Hurley, ter
HS estavel durante pelo menos 60 dias antes do rastreio, ter tido uma resposta
inadequada a, pelo menos, um antibiético oral para o tratamento da HS (ou
intolerdncia demonstrada, ou ter uma contraindicagcido, a antibidticos orais para o
tratamento da sua HS, durante um periodo de 3 meses, ter uma contagem total de
abcessos e nddulos inflamatérios (NA) de 23 na consulta médica da baseline.

Adalimumab demonstrou ser eficaz no tratamento da hidradenite supurativa.

M-COMP-021/3




SNS Ip Infarmed

SERV‘CO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Produtos de Satde, I P.

REPUBLICA
PORTUGUESA
SAUDE

Tabela 25. Resultados de eficicia da analise integrada PIONEER | e |1

Populacdo PBO (n/N (%)) ADA EW (n/N (%)) p-value®
PIONEER Il mT_a 45/163 (27.6) 96/163 (58.9) < 0.001
PIONEER Il mT_a 40/154 (26.0) 64/153 (41.8) 0.003

Integrada imr_a 85/317 (26.8) 160/316 (50.6) < 0.001

*p- calculado pelo método ajustado Cochran-Mantel-Haenszel para a baseline estadio Il e Ill Hurley

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de~ Adalimumab vs Melhores cuidados de suporte
comparagao
Tipo de anélise Analise de custo-efetividade
De acordo com as conclusdes famacoterapéutica e farmacoecondémica, e
atendendo aos resultados de custo efetividade incremental e do impacto
Z:::‘ig:::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.

4. AVALIAGAO ECONOMICA

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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