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

DCI — Mepolizumab

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

1 unidade, p6 para solugéo GlaxoSmithKline
5670914 Nucala L * * Trading Services,
injetavel, 100mg Ltd

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

Data de autorizagao de utilizagao: 31/03/2017

Duragao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos

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

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

Classificagao Farmacoterapéutica: Aguarda atribuicdo CFT

Codigo ATC: RO3DX

Indicagoes Terapéuticas constantes do RCM: Nucala é indicado como tratamento adjuvante da asma eosinofilica refractaria

grave em doentes adultos.
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo — Todas as indica¢des constantes do RCM

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — Todas as indicagbes constantes do RCM

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

A avaliagao farmacoterapéutica do mepolizumab é positiva, sendo o omalizumab o seu comparador.
Devido as indicagdes clinicas nao serem totalmente sobreponiveis, neste tipo de asma — eosinofilica -
0 mepolizumab é o unico medicamento biolégico aprovado e recomendado pela Global Initiative for
Asthma (2015 e 2016). No entanto, pode-se considerar que o omalizumab inclui doentes da indicagéo
clinica do mepolizumab, ja que muitos dos doentes com asma alérgica com aumento da produgéo de
IgE também sdo doentes com asma eosinofilica.

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com Mepolizumab ¢é inferior ao custo da
terapéutica com o comparador selecionado (Omalizumab), considerando-se assim que o medicamento

tem vantagem econdmica.
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2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Mepolizumab é um anticorpo monoclonal humanizado (IgG1, kappa), dirigido a
interleucina-5 humana (IL-5) com elevada afinidade e especificidade. A IL-5 é a
principal citocina responsavel pelo crescimento e diferenciagdo, recrutamento,
. ativagdo e sobrevivéncia dos eosindfilos. Mepolizumab inibe, com poténcia
::’n:f:z:as nanomolar, a bioatividade da IL-5 por bloqueio da ligagao da IL-5 a cadeia alfa do
complexo recetor da IL-5 expresso na superficie celular do eosindfilo, inibindo
assim a sinalizagéo da IL-5 e reduzindo a produgéo e sobrevivéncia de eosindfilos.
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador .
] Omalizumab
selecionado

A avaliagao farmacoterapéutica do mepolizumab é positiva, sendo o omalizumab o
seu comparador. Devido as indicagdes clinicas ndo serem totalmente
sobreponiveis, neste tipo de asma — eosinofilica - o mepolizumab é o Unico
medicamento bioldgico aprovado e recomendado pela Global Initiative for Asthma
Valor terapéutico (2015 e 2016). No entanto, pode-se considerar que o omalizumab inclui doentes da
acrescentado indicacao clinica do mepolizumab, ja que muitos dos doentes com asma alérgica
com aumento da produgéo de IgE também s&o doentes com asma eosinofilica.
O mepolizumab apresenta maior redugcdo das exacerbagbes asmaticas
clinicamente significativas e de idas a urgéncia face ao comparador; desta forma o

mepolizumab apresenta Valor Terapéutico Acrescentado (VTA).

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de_ Custo de tratamento com Mepolizumab vs custo de tratamento com Omalizumab.
comparagao
Tipo de analise Analise de minimizag&o de custos

Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o Mepolizumab e o
Vantagem Omalizumab.
economica Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com Mepolizumab é

inferior quer ao custo da terapéutica com Omalizumab.
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4. CONDICOES CONTRATUAIS
O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED |.P. e o
representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho.
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