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

DCI — Acetonido de fluocinolona

) Nome Apresentacdo/Forma PVH com )
N.° Registo . o PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
) 1 unidade/ Implante intravitreo em Alimera Sciences
5436613 lluvien _ * * o
aplicador/ 190 pg Limited

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

Data de autorizagéo de utilizag&o: 03/07/2014

Duracgéo da autorizagdo de utilizagcdo — 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 |X|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 15.2.1. Medicamentos usados em afecdes oculares - Anti-inflamatérios - Corticosteroides
Cédigo ATC: S01BA15 FLUOCINOLONE ACETONIDE

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM: ILUVIEN é indicado para o tratamento de problemas de visdo associados ao

edema macular diabético crénico, que ndo respondam suficientemente as terapéuticas disponiveis.
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indica¢des aprovadas (vide secc¢ao anterior).

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliacdo é valida - todas as indicagcdes para as quais foi solicitada avaliagdo

(vide seccéo anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento lluvien apresenta vantagem terapéutica em relacdo ao medicamento comparador, DCI
— Ranibizumab.
O tratamento com Acetonido de fluocinolona apresenta custos inferiores ao do comparador

seleccionado e, portanto, vantagem econdmica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Os corticosterdides inibem a resposta inflamatéria a uma variedade de agentes

incitadores. Inibem o edema, o deposito de fibrina, a dilatagédo capilar, a migracéo
Propriedades dos leucécitos, a proliferacao capilar, a proliferacdo dos fibroblastos, o depésito de
farmacoldgicas colagénio e formagéo de cicatrizes associada a inflamacéo.

Pensa-se que os corticosterdides atuam através da inducdo das proteinas

inibidoras da fosfolipase A2, denominadas coletivamente como lipocortinas.
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Presume-se que estas proteinas controlam a biossintese de potentes mediadores
da inflamacg&o, como por exemplo, as prostaglandinas e leucotrienos, ao inibir a
libertagdo do precursor comum &acido araquidénico. O acido araquidénico é
libertado dos fosfolipidos da membrana através da fosfolipase A2. Os
corticosteroides também demonstraram que reduzem o0s niveis do fator de
crescimento endotelial vascular, uma proteina que aumenta a permeabilidade
vascular e causa edema.

Para informacédo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
o RCM disponivel no Infomed.

Ranibizumab + (solugédo injetavel, 10 mg/ml, 1 embalagem (frasco de 0.23 ml), em

aplicacéao intravitrea)

O Ranibizumab apresenta indicacéo terapéutica sobreponivel: tratamento da perda

de visao devida a edema macular diabético (EMD).

O acetonido de fluocinolona possui eficacia terapéutica idéntica em relacdo ao
comparador ranibizumab. O menor numero de injecBes de acetonido de
fluocinolona relativamente ao medicamento comparador traduz-se numa vantagem
terapéutica devido a melhor conveniéncia posologica e melhor tolerabilidade,

apesar da menor seguranca (catarata e aumento da presséao intraocular).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econdémica

Acetonido de fluocinolona: 1 dose de 190 pg em 36 meses;

Ranibizumab: 8 doses de 10 mg/ml por ano.

Anédlise de minimizacéo de custos

O tratamento com Acetonido de fluocinolona apresenta custos inferiores ao do
comparador seleccionado, ranibizumab, e portanto, vantagem econémica versus

essa alternativa.

4. OBSERVACOES

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.° e no art. 5.°, do Decreto-Lei

n.° 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacéo atual.

5. CONDIGOES 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.° e no art. 5.2, do Decreto-
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Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacao atual.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das caracteristicas do medicamento lluvien
2. Resumo das caracteristicas do medicamento Lucentis
3. European Public Assessement Report do medicamento lluvien

4. European Public Assessement Report do medicamento Lucentis
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