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

DCI - Edoxabano

N.° Nome L Titular
) ] Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem PVP
Registo Comercial de AIM
5657903 10 comprimidos revestidos por pelicula, doseados a 15 mg i €31,65
imi i 1 aiichi-
5657945 10 comprimidos revestidos por pelicula, doseados a 30 mg o €31,03
imi i i ankyo
5657929 Lixiana 28 comprimidos revestidos por pelicula, doseados a 30 mg . y €64,58
imi i i urope
5658026 10 comprimidos revestidos por pelicula, doseados a 60 mg S bi; €31,03
. . . ’ m
5658000 28 comprimidos revestidos por pelicula, doseados a 60 mg €64,58

Escaldao de comparticipagédo: Regime Geral — B (69 %);

Data de Comparticipacgao: 30/12/2016

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicacbes Terapéuticas a data da avaliagdo:

- Prevencdo de acidente vascular cerebral (AVC) e embolismo sistémico em doentes adultos com fibrilhagdo auricular nao
valvular (FANV), com um ou mais fatores de risco, tais como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo, idade =75 anos,

diabetes mellitus, AVC ou ataque isquémico transitério (AIT) prévios.

- Tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e da embolia pulmonar (EP) e prevengéo da TVP e da EP recorrentes em

adultos (ver seccao4.4 para doentes com EP hemodinamicamente instaveis);

IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo: Prevengdo de acidente vascular cerebral (AVC) e embolismo
sistémico em doentes adultos com fibrilhacdo auricular ndo valvular (FANV), com um ou mais fatores de risco, tais como
insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensao, idade =75 anos, diabetes mellitus, AVC ou ataque isquémico transitorio (AIT)
prévios.

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliacdo é valida: Prevencéo de acidente vascular cerebral (AVC) e embolismo
sistémico em doentes adultos com fibrilhagdo auricular ndo valvular (FANV), com um ou mais fatores de risco, tais como
insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, idade =75 anos, diabetes mellitus, AVC ou ataque isquémico transitério (AIT)
prévios.

Classificacdo Farmacoterapéutica: 4.3.1.4 Sangue - Anticoagulantes e antitrombéticos - Anticoagulantes - Outros
anticoagulantes

Cdodigo ATC: BO1AF Direct factor Xa inhibitors

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

consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Lix

iana (edoxabano) é um novo medicamento que ndo constitui inovacao terapéutica

significativa nem possui composigao qualitativa idéntica a de outros j& comparticipados, utilizados nas

mesmas finalidades terapéuticas. Considerou-se haver equivaléncia terapéutica face ao comparador

(rivaroxabano).

O custo de tratamento com o0 medicamento Lixiana é inferior ao do comparador selecionado.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

Adequacao das
apresentacoes a

posologia

Enquadramento

legal

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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O edoxabano é um inibidor direto e reversivel, altamente seletivo do fator Xa, uma
protease do tipo serina que se localiza na via final comum da cascata da
coagulagdo. O edoxabano inibe o fator Xa livre e a atividade da protrombinase. A
inibicAo do fator Xa na cascata da coagulacdo reduz a formacgdo de trombina,
prolonga o tempo de coagulacéo e reduz o risco de formacéo de trombos.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

Sim.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea d) do n.° 2 do artigo 14.° Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

Rivaroxabano, em embalagens de dimensao similar.
O edoxabano € um novo medicamento de um grupo farmacoldgico ja existente —
anticoagulantes orais anti-Xa, tendo mecanismo de acéo e indicacdes terapéuticas

idénticas as do rivaroxabano.

O principal estudo clinico do edoxabano no contexto da fibrilhacdo auricular ndo
valvular (FANV) foi o ENGAGE AF-TIMI 48, de fase lll, aleatorizado, de grupos
paralelos, realizado sob dupla ocultacdo, double-dummy, event-driven,
multinacional e multicéntrico, que teve como objetivo principal avaliar a eficacia e
seguranca de edoxabano 60mg (com reducao de dose para 30mg) e edoxabano
30mg (com reducdo de dose para 15 mg) versus varfarina (com ajuste de dose
para manter INR [International Normalized Ratio] entre 2 e 3) no que se refere a
prevencdo de AVC e ES (embolismo sistémico) em doentes com FANV. Foram
incluidos 7012 doentes com um follow-up médio de 2,8 anos e com pouca “missing
data”.

Os doentes apresentavam um risco moderado a alto de eventos tromboembdlicos

na aleatorizacdo (score CHADS2 médio de 2,8); ~40% dos doentes tinham idade =
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75 anos, ~28% sofreram AVC/AIT prévios, ~57% apresentavam insuficiéncia
cardiaca congestiva, ~36% apresentavam diabetes mellitus e ~93% hipertensao
arterial tratada. O edoxabano néo foi inferior a varfarina.

Na prevencédo do acidente vascular cerebral e do embolismo sistémico em doentes
com fibrilhac&o auricular ndo-valvular o rivaroxabano tem o estudo de referéncia
ROCKET AF, que incluiu mais de 14.000 doentes, os quais foram distribuidos pelo
rivaroxabano na dose de 20 mg uma vez por dia (15 mg uma vez por dia em
doentes com taxa de depuracdo da creatinina de 30 - 49 ml/min) ou pela varfarina,
numa dose titulada até atingir um INR alvo entre 2,0 e 3,0. A duracdo média de
tratamento foi de 19 meses e a duracdo total do tratamento atingiu um méximo de
41 meses. No endpoint primario composto de acidente vascular cerebral e
embolismo sistémico que ndo do SNC, o rivaroxabano também nao foi inferior a

varfarina.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de . - L,
B Posologia média diaria (PMD)
comparacao
Tipo de analise Andlise de minimizagdo de custos
Vantagem O custo de tratamento com edoxabano é inferior ao da terapéutica com
economica rivaroxabano.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

A comparticipacdo deste medicamento foi condicionada a celebragdo de um contrato entre o
INFARMED, I.P., e o titular da autorizacdo de introducdo no mercado, ao abrigo do disposto no artigo
6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
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