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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 i . 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
1 Frasco para injetaveis de 40
5396858 para injstavel * * Pharma EEIG

ml, doseado a 5 mg/ml

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

Data de autorizacao de utilizagao: 29/07/2015

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

Indicacoes Terapéuticas constantes do RCM: YERVQY ¢ indicado para o tratamento do melanoma avangado (irressecavel ou
metastatico) em adultos.

Indicacoes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - tratamento do melanoma avangado (irressecavel ou
metastatico) em adultos em 1.2 linha.

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliacao é valida - todas as indicagdes para as quais foi solicitada avaliagao
(vide secgéo anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O ipilimumab tem valor terapéutico acrescentado no tratamento em primeira linha no melanoma
avancado (irressecavel ou metastatico) em adultos.

No que concerne ao custo-efetividade associado a introdugcdo do medicamento, os respetivos valores
foram considerados aceitaveis, tendo em atengéo 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 ativacao das células T,
proliferacéo e infiltragdo dos linfécitos nos tumores, causando a morte das células
tumorais. O mecanismo de agéo do ipilimumab é indireto, pela potenciagéo da

resposta imunitaria mediada pelas células T.

Para informagéao adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Dacarbazina, pd para solugéo injetavel, na dose de 850 mg/m2, em ciclos de 3

semanas.

A dacarbazina foi comparador nalguns ensaios clinicos e tem esta indicacdo no
RCM: “Em monoterapia, no tratamento de doentes com melanoma maligno
Metastatico”.

Ainda do RCM: "E também possivel administrar 850 mg/m2 de area de superficie
corporal no dia 1, e depois de 3 em 3 semanas na forma de uma perfusao

intravenosa”.

O ipilimumab tem valor terapéutico acrescentado no tratamento em primeira linha
no melanoma avangado (irresecavel ou metastatico) em adultos. A evidéncia para
fundamentar a utilizacao de ipilimumab em doentes sem tratamento prévio provém
de 5 ensaios clinicos (MDX010-08, CA184-022, CA184-004, MDX010-20 e CA184-
024) e de 2 estudos observacionais (CA184-332 e CA184-338), conduzidos em
doentes com melanoma avangado. Os estudos observacionais estdo bem
desenhados e refletem a “vida real”. No estudo CA184-332, com a dose de 3
mg/Kg (dose do RCM), a sobrevivéncia global (OS) foi de 11,5 meses e apds um
ano a taxa de sobrevivéncia foi de 46,7%. No estudo CA184-338, com a dose de 3
mg/Kg (dose do RCM), a sobrevivéncia global (OS) foi de 14,5 meses e ap6s um

ano a taxa de sobrevivéncia foi de 59,2%. ”

O ipilimumab j& se encontrava autorizado desde 18-02-2014 na indicagéo: “Yervoy
¢ indicado para o tratamento do melanoma avancgado (irressecavel ou metastatico)

em adultos que receberam tratamento prévio.”

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparacao
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Tipo de analise

Vantagem

economica
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Considerou-se um horizonte temporal de 30 anos.

As medidas de consequéncias foram os anos de vida ganhos e os anos de vida

ajustados pela qualidade.

Andlises de custo-efetividade e custo-utilidade

De acordo com as conclusdes do relatério farmacoeconémico, atendendo a que o
melanoma é uma area onde existem necessidades de saude por satisfazer e onde
0os ganhos de sobrevivéncia tém sido escassos com o arsenal terapéutico
disponivel e aos resultados de custo efetividade incremental, que foram
considerados aceitaveis tendo em atengcdo as caracteristicas especificas do
medicamento e da patologia em causa, admite-se a inclusdo do medicamento para
utilizagdo em meio hospitalar.

Foi também efetuada a comparagéo de precos 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.2 11 do art. 4. e no art. 5.2, do

Decreto-Lei n.? 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacgao atual.
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