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

DCI - Ocriplasmina

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

1 frasco para injetaveis de 0.2
ThromboGenics

5557061 Jetrea ml/ concentrado para solucao * * NV

injetavel/ 0.5 mg/0.2ml

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

Data de autorizacao de utilizacao: 18/12/2014

Duracao da autorizacao 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 o6rfao: Sim |:| Nao |Z|

Classificagao Farmacoterapéutica: Nao atribuida
Cdédigo ATC: S01XA22

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM: JETREA ¢ indicado em adultos para o tratamento da tragdo vitreomacular
(VMT), incluindo quando associada a buraco macular de diametro igual ou inferior a 400 microns.

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

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagcao é valida - todas as indicagdes aprovadas (vide secg¢éo anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Atendendo ao facto de ndo existir alternativa terapéutica, o medicamento Jetrea tem valor terapéutico
acrescentado.

No que concerne ao custo-efetividade associado a introdugcdo do medicamento, os respetivos valores
foram considerados aceitaveis, tendo em atengdo as caracteristicas especificas do medicamento e da

patologia em causa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Ocriplasmina possui uma atividade proteolitica contra os componentes proteicos do
Propriedades corpo vitreo e da interface vitreorretiniana (VRI) (por ex. laminina, fibronectina e
farmacoldgicas colagénio) e destina-se a dissolver a matriz proteica responsavel pela adesao

vitreomacular anormal (VMA). A forte ligacdo dos componentes proteicos dentro da
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area macular da VRI contribui para a tragao vitreomacular (VMT), conduzindo a
uma insuficiéncia visual e/ou buracos maculares. Para informagéao adicional sobre o

perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar o RCM disponivel no Infomed.

Sem alternativa terapéutica

O medicamento Jetrea tem valor terapéutico acrescentado, apresentando eficacia
moderada e algumas reag¢des adversas graves devidas principalmente a técnica de

injecao.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica

Ocriplasmina vs. auséncia de tratamento

Considerou-se um horizonte temporal até a morte dos doentes. A medida de

consequéncia principal foram os anos de vida ajustados a qualidade.

Andlise de custo-utilidade

Os racios de custo efectividade incremental (RCEI), para a indicacdo avaliada,
enquadram-se dentro dos valores habitualmente aceitaveis neste tipo de andlises,

pelo que se conclui pelo respetivo custo-efetividade do medicamento

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.? 11 do art. 4.2 € no art. 5.9, do Decreto-

Lei n.2 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacao atual.
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