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

DCI - Nilotinib
Nome Apresentacao/Forma PVH com
N.? Registo . PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
Novartis
5352539 Tasigna 112 unidades/capsula/150 mg * * Europharm,
Ltd.

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

Data de autorizacao de utilizagao: 29/08/2013

Duracao da autorizagao de utilizagao — até 28/11/2014

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 érfao: Sim [X| Nzo []

Classificacdao Farmacoterapéutica: 16.1.8 - Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores - Citotdxicos - Inibidores das
tirosinacinases

Caodigo ATC: L01XE08 NILOTINIB

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM: Tasigna é indicado para o tratamento de doentes adultos com com Leucemia
Mieloide Crénica (LMC) positiva para o cromossoma Filadélfia em fase crénica recém — diagnosticada.

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

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliacao é valida - todas as indicagdes para as quais foi solicitada avaliagao
(vide secgéo anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento nilotinib, demonstrou ter valor terapéutico acrescentado em relagdo ao comparador
selecionado (imatinib), foi superior em eficacia apesar da seguranga ser aparentemente inferior.
O custo da terapéutica com nilotinib é inferior ao custo da terapéutica com imatinib, ficando

demonstrada a vantagem econdémica do medicamento face ao comparador.
2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Nilotinib € um inibidor potente da atividade da tirosinacinase ABL da oncoproteina
Propriedades BCR-ABL nas linhagens celulares e nas células leucémicas primariamente
farmacologicas positivas para o cromossoma Filadélfia. A substéncia liga-se com elevada afinidade

ao local de ligagado do ATP de tal forma que é um potente inibidor de tipo selvagem

M-APH-003/5 113




Comparador
selecionado

Valor terapéutico
acrescentado

*™ GOVERNO DE
@ PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE ' i nfa rm ed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.

BCR-ABL e mantém atividade contra 32/33 formas mutantes do BCR-ABL
resistentes ao imatinib. Como consequéncia desta atividade bioquimica, o nilotinib
inibe seletivamente a proliferacdo e induz a apoptose nas linhagens celulares e em
células leucémicas primariamente positivas para o cromossoma Filadélfia de
doentes com LMC. Em modelos de murino de LMC, o nilotinib, como agente uUnico,
reduz a carga tumoral e prolonga a sobrevivéncia ap6s administragao oral.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Imatinib (comprimido revestido por pelicula, 400 mg)
O Imatinib é o Unico medicamento para a fase crénica da leucemia mieléide crénica

recentemente diagnosticada que pode ser usado como comparador.

O medicamento nilotinib, em relagdo ao comparador seleccionado (imatinib), foi
superior em eficacia (melhor resposta major molecular e resposta citogenética
completa (RCyC) e tempo para surgir esta resposta RCyC e duragdo de
manutengao nesta resposta; a sobrevida sem progressdo da doenga e sobrevida
global é aparentemente melhor para o nilotinib), tendo, por isso, valor terapéutico
acrescido, apesar da seguranga ser aparentemente inferior ao imatinib. No
somatério final, terd uma melhor relacao beneficio risco que o imatinib (nas doses

de 150 mg bid versus 400 mg por dia de imatinib).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica

Nilotinib, 300 mg bid versus imatinib, 400 mg

Analise de minimizacao de custos

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com nilotinib é inferior
ao custo da terapéutica com imatinib, o que constitui uma vantagem econémica do

medicamento face ao comparador.

4. OBSERVACOES

Este medicamento ja se encontra aprovado, desde 29-11-2010, na dosagem de 200 mg, na indicacao

LMC positiva para o cromossoma Filadélfia em fase crénica e fase acelerada, com resisténcia ou

intoler&ncia a terapéutica anterior, incluindo imatinib.

5. 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-
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Lei n.2 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacao atual.
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