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

DCI - Ipilimumab

. Nome Apresentacao/Forma PVH com .
N.2 Registo L PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
1 Frasco para injetaveis de 10 )
5396841 * * Bristol-Myers
ml, doseado a 5 mg/ml )
Yervoy Squibb
5396858 1 Frasco para injetaveis de 40 . . Pharma EEIG

ml, doseado a 5 mg/ml

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

Data de autorizacao de utilizacao: 18/02/2014

Duracao da autorizagao de utilizagao — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea a) do Artigo 1182 do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento orfao: Sim |:| Nao |X|

Classificagao Farmacoterapéutica: 16.3 — Medicamentos antineopléasicos e imunomoduladores - imunomoduladores
Cadigo ATC: L01XC11 ipilimumab

Indicagoes Terapéuticas constantes do RCM: Yervoy é indicado para o tratamento do melanoma avangado (irressecavel ou
metastatico) em adultos que receberam tratamento prévio.

IndicagOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagcao - Todas as indicagdes aprovadas (vide secg¢ao anterior).
Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliacao é valida - Todas as indicagdes aprovadas (vide secg¢éo anterior).

Nota: Algumas informagdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao actualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um medicamento que vem preencher uma lacuna terapéutica. Uma vez que ndo existe
nenhum medicamento nesta indicacao clinica (“tratamento do melanoma avancado (irressecavel ou
metastatico) em adultos que receberam tratamento prévio”), e tendo em atencao que ha quatro meses

de sobrevida em relagédo ao controlo, o parecer conclui que havera valor terapéutico acrescentado.

No que concerne ao custo-efetividade associado a introdugdo do medicamento, os respetivos valores
foram considerados aceitaveis, tendo em atencdo as caracteristicas especificas do medicamento e da
patologia em causa. Deste modo, admite-se a inclusdo do medicamento para utilizagdo em meio

hospitalar.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades
farmacologicas

Comparador
selecionado

Valor terapéutico
acrescentado

O antigénio 4 do linfécito T citotoxico (CTLA-4) € um regulador negativo da ativagao
das células T. O ipilimumab é um potenciador das células T que bloqueia
especificamente o sinal inibitério do CTLA-4, resultando na ativagdo das células T,
proliferacdo e infiltragcdo dos linfocitos nos tumores, causando a morte das células
tumorais. O mecanismo de acdo do ipilimumab é indireto, pela potenciagdo da
resposta imunitaria mediada pelas células T.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
o RCM disponivel no Infomed.

N.A. - Nao aplicavel (deve-se aplicar a melhor terapéutica possivel de suporte, que

também deve ser usada com o ipilimumab).

Trata-se de um medicamento com indicagao para uma situacao clinica em que nao
existirdo alternativas terapéuticas, havendo valor terapéutico acrescentado pela
eficacia.

Foi demonstrado um ganho médio significativo na sobrevivéncia global: no ensaio
clinico MDX 010-20 houve um aumento de 4 meses na sobrevivéncia global. As
taxas de sobrevivéncia a 1 e 2 anos observadas neste ensaio para os doentes
tratados com ipilimumab (45,6% e 23,5%, respectivamente) documentam o

beneficio do ipilimumab na sobrevivéncia dos doentes.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econdomica
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Ipilimumab + melhores cuidados de suporte vs. melhores cuidados de suporte
Considerou-se um horizonte temporal de 20 anos.

A medida de consequéncia principal foram os anos de vida ganhos e foi
apresentada numa analise adicional como medida de resultados os anos de vida

ajustados a qualidade.

Foram considerados os custos directos (medicamentos, custos de gestédo por fase

de tratamento e de tratamento das toxicidades).

Andlises de custo-efetividade e custo-utilidade

De acordo com as conclusbes do relatério farmacoeconémico, atendendo a
qualidade do estudo; ao fato de ndo existir alternativa terapéutica para estes
doentes; e aos resultados de custo efetividade incremental, que foram

considerados aceitdveis tendo em atengdo as caracteristicas especificas do
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medicamento e da patologia em causa, admite-se a inclusdo do medicamento para
utilizacdo em meio hospitalar.
Foi também efetuada a comparagéo de pregos com os paises de referéncia, sendo

os prec¢os do ipilimumab inferiores ao pre¢co minimo dos 3 paises de referéncia.
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 AIM, ao abrigo do disposto no n.? 11 do art. 4.2 e no art. 5.2, do Decreto-
Lei n.2 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacgao atual.

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. Resumo das caracteristicas do medicamento
2. EPAR
3. Medline/Pubmed

4. Cochrane

5. IMS Health. Estudo de avaliagdo econdémica do ipilimumab no tratamento do melanoma avangado em adultos que
receberam tratamento prévio, em Portugal (atualizado em julho 2013). [ndo publicado]
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