S REPUBLICA SNS '
%~ PORTUGUESA o Infarmed
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Satide, P

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

DCI — Turoctocog alfa

Nome Apresentagcao/Forma PVH com
N.° Registo . L PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

Frasco para injetaveis - 1 unidade - 4 ml,
5588124 P6 e solvente para solug&o injetavel,
doseado a 250 U.l./4 mi

Frasco para injetaveis - 1 unidade - 4 mli,
5588132 P¢ e solvente para solugéo injetavel,
doseado a 500 U.I./4 ml

Frasco para injetaveis - 1 unidade - 4 ml,

5588140 P6 e solvente para solug&o injetavel,
) doseado a 1000 U.l./4 ml Novo
NovoEight * * .
Frasco para injetaveis - 1 unidade - 4 ml, Nordisk, A/S
5625736 P¢ e solvente para solugéo injetavel,

doseado a 1500 U.I./4 mi

Frasco para injetaveis - 1 unidade - 4 ml,
5588157 Pé e solvente para solugéo injetavel,
doseado a 2000 U.1./4 ml

Frasco para injetaveis - 1 unidade - 4 mli,
5625744 Pé e solvente para solugéo injetavel,
doseado a 3000 U.l./4 mi

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

Data do relatério: 17/05/2017

Data de autorizagao de utilizagao: 27/03/2017

Duragao da autorizagao de utilizagao — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea b) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |Z|

Classificagao Farmacoterapéutica: 4.4.2 - Sangue - Anti-hemorragicos - Hemostaticos

Caodigo ATC: B02BDO02 - coagulation factor VIII

Indicagoes Terapéuticas constantes do RCM: Tratamento e profilaxia de hemorragias em doentes com hemofilia A (deficiéncia
congénita do fator VIII). NovoEight pode ser utilizado em todos os grupos etarios.

Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagbes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida - todas as indicagdes aprovadas (vide secc¢ao anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagéo atualizada, consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Trata-se de um medicamento similar a outros fatores VIII de terceira geragdo (produzidos por
tecnologia de ADN recombinante), essenciais para a manutenc¢éo da vida nos doentes com hemofilia A.
O medicamento em avaliagdo apresenta equivaléncia terapéutica em relagdo ao seu medicamento
comparador, Octocog alfa.

O tratamento com o medicamento NovoEight apresenta custos inferiores ao do comparador

selecionado e, portanto, vantagem econdémica versus essa alternativa.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

NovoEight contém turoctocog alfa, um fator VIII humano da coagulagdo (rADN),
com um dominio B truncado. Esta glicoproteina tem a mesma estrutura do fator VI
humano quando ativado, e modificagdes pds-translacionais semelhantes as da
molécula derivada do plasma. O local de sulfatacdo da tirosina presente em
Tir1680 (comprimento total original), que é importante para a ligagao ao fator von
Willebrand, foi detetado como estando completamente sulfatado na molécula de
turoctocog alfa. Quando administrado em perfusédo a um doente com hemofilia, o
fator VIII liga-se ao Fator von Willebrand enddégeno que se encontra na circulagédo
sanguinea do doente. O complexo fator Vlll/fator von Willebrand consiste em duas
moléculas (fator VIII e fator von Willebrand) com diferentes fungdes fisiologicas. O
Propriedades fator VIII ativado age como um cofator para o fator IX ativado, acelerando a
farmacolégicas conversdo do fator X em fator X ativado. O fator X ativado converte a protrombina
em trombina. A trombina converte depois o fibrinogénio em fibrina, podendo, assim,
formar-se um coagulo. A hemofilia € uma doenga hereditaria da coagulagcao
sanguinea, ligada ao sexo, devido a diminuicdo dos niveis de fator VIII:C, e resulta
em profusas hemorragias das articulagbes, musculos ou 6rgaos internos, quer
espontaneamente quer como resultado de um trauma acidental ou cirdrgico. Com a
terapéutica de substituicdo, os niveis plasmaticos de fator VIl sdo aumentados,
permitindo, assim, uma correcido temporaria da deficiéncia do fator e da tendéncia
hemorragica.
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Octocog alfa, pé e solvente para solugéo injetavel, 250 U.l/5ml, Frasco para

injetaveis — 5ml
Comparador

. Octocog alfa, pé e solvente para solugéo injetavel, 500 U.lI/5ml, Frasco para
selecionado

injetaveis — 5ml

Octocog alfa, pé e solvente para solugéo injetavel, 1000 U.l/5ml, Frasco para
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injetaveis — 5ml
Octocog alfa, pé e solvente para solugéo injetavel, 1500 U.l/5ml, Frasco para
injetaveis — 5ml
Octocog alfa, pé e solvente para solugéo injetavel, 2000 U.lI/5ml, Frasco para
injetaveis — 5ml

Valor terapéutico . .. o
Equivaléncia terapéutica
acrescentado

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de Posologia Média Diaria (PMD)
comparagao
Tipo de analise Analise de minimizagao de custos.

Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o medicamento em
Vantagem avaliagdo e a alternativa de tratamento considerada.
economica Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

NovoEight é inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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 AlIM, ao abrigo do disposto do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1
de junho.
5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. Resumo das caracteristicas do medicamento Novoeight e dos outros fatores VIlI;

2. European Public Assessement Report do medicamento Novoeight;

3. U. MARTINOWITZ et al., Bioequivalence between two serum-free recombinant factor VIII
preparations (N8 and ADVATE_) — an open-label, sequential dosing pharmacokinetic study in
patients with severe haemophilia A. Haemophilia 2011; 17: 854—-859 (o requerente enviou

ainda mais 30 referéncias).
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