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RELATORIO DE REVISAO DE UTILIZACAO DO MEDICAMENTO
PARA USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCl - SORAFENIB

. Nome Apresentacao/Forma PVH com .
N.2 Registo i . PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

Embalagem contendo 112
5898986 NEXAVAR comprimidos revestidos por * *
pelicula, doseados a 200 mg

Bayer HealthCare
A.G.

Data de autorizagao de utilizagao: 21/10/2008

Duracao da autorizagao de utilizagao — 4 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea c¢) do Artigo 1182 do D.L. 176/2006, de 30
de Agosto

Medicamento érfao: Sim [X| Nzo []

Classificacdo Farmacoterapéutica: 16.1.9 — Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores - Citotdxicos - Outros
citotoxicos

Caodigo ATC: L01XE05

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM: 1) tratamento do carcinoma hepatocelular e 2) tratamento de doentes com
carcinoma de células renais avangado que registaram falha prévia com tratamento com interferdo-alfa ou interleucina-2 ou que
nao sao considerados elegiveis para esses tratamentos.

Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagdes aprovadas (vide secgdo anterior).
Indicacdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — 1) tratamento do carcinoma hepatocelular.

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

1. CONCLUSOES DA REAVALIACAO

Na indicacao carcinoma hepatocelular (CHC), o medicamento continua a apresentar valor terapéutico
acrescentado, dado ndo existirem alternativas terapéuticas validas, assim como uma relagdo custo-
efectividade aceitavel, comparativamente aos melhores cuidados paliativos.

Na indicagao carcinoma de células renais avancado (CCR), o medicamento continua a apresentar
equivaléncia terapéutica com a alternativa seleccionada como comparador (sunitinib), com possivel
vantagem para o sorafenib relativamente a seguranca. Nesta indicacdo, o tratamento com sorafenib
revelou, em sede de reavaliagao, ter um custo médio de tratamento superior ao do comparador.

Deste modo, justifica-se a continuidade do medicamento no arsenal terapéutico hospitalar, na
indicacdo CHC, e respectivo prolongamento da vigéncia do contrato. No que concerne a indicagao
CCR, ndo se justifica a respectiva continuidade do medicamento em meio hospitalar, para novos

172



A Ip infarmed

Sl Autoridade Nacional do Medicamento
Ministério da Saude e Produtos de Sade I.P.

doentes, por ndo verificagdo de vantagem econdmica.

Em suma, a partir de 30-06-2011, o medicamento apenas podera ser utilizado na indicacdao CHC
ou em doentes que estejam ja em tratamento na indicacdo CCR, previamente a data de 30-06-
2011.

2. REAVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Comparador As alternativas terapéuticas seleccionadas anteriormente como comparadores

seleccionado mantém-se validas.

3. REAVALIACAO ECONOMICA

Termos de - . A L
i Os termos de comparagao anteriores mantém-se validos.
comparagao

Analise custo-efectividade (indicacdo CHC) e analise de minimizacdo de custos
Tipo de andlise o

(indicacao CCR).

Na indicagdo CHC, o medicamento sorafenib apresenta um racio custo-efectividade

incremental considerado aceitavel, quando comparado com os melhores cuidados

paliativos.
Vantagem Em relagédo a indicacdo CCR, o custo da terapéutica com sorafenib é superior ao
econémica da alternativa seleccionada como comparadora, o sunitinib.

Estabeleceu-se o0 novo pre¢co do medicamento tendo em consideragdo a média dos
precos praticados nos paises de referéncia habitualmente utilizados para calculo do

preco maximo autorizado dos medicamentos.
4. CONDICOES CONTRATUAIS

O contrato de acesso do medicamento ao mercado hospitalar, entre o INFARMED I.P. e o
representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no n.2 11 do art. 4.2 e do art. 5.2, do Decreto-Lei
n.2 195/2006, de 3 de Outubro, na sua redacgdo actual, foi revisto com base no novo preco do
medicamento, na restricdo da sua utilizagdo ao tratamento do carcinoma hepatocelular e na alteracao

dos limites de encargos para o SNS, tendo sido prorrogado por mais 2 anos.
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