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

DCI - Pazopanib

. Nome Apresentacao/Forma PVH com .
N.2 Registo . . PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
i 30 unidades/comprimidos revestidos por Glaxo Group
5295126 Votrient i * * o
pelicula/ 200 mg Limited
i 60 unidades/comprimidos revestidos por Glaxo Group
5295134 Votrient ) * * o
pelicula/ 400 mg Limited

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

Data de autorizacao de utilizagcao: 09/05/2014

Duracao da autorizacao de utilizagao — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea c¢) do Artigo 1182 do Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento orfao: Sim |:| Néo |Z|

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

Codigo ATC: LO1XE11 PAZOPANIB

Indicagoes Terapéuticas constantes do RCM: Votrient é indicado no tratamento de primeira-linha do Carcinoma de Células
Renais (CCR) avangado e para doentes previamente tratados com citocinas para doenga avangada. Votrient é indicado no
tratamento de doente adultos com subtipos seletivos de Sarcoma dos Tecidos Moles (STM) avancado, que tenham sido
previamente tratados com quimioterapia para doenga metastatica ou que tenham progredido no periodo de 12 meses apds
terapéutica (neo) adjuvante. A eficacia e a seguranga foram estabelecidas apenas em determinados subtipos de tumor
histolégico do STM.

Indicacoes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - Votrient é indicado no tratamento de doente adultos com
subtipos seletivos de Sarcoma dos Tecidos Moles (STM) avangado, que tenham sido previamente tratados com quimioterapia
para doenga metastatica ou que tenham progredido no periodo de 12 meses apds terapéutica (neo) adjuvante. A eficacia e a
segurancga foram estabelecidas apenas em determinados subtipos de tumor histolégico do STM.

Indicacoes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida - Votrient é indicado no tratamento de doente adultos com
subtipos seletivos de Sarcoma dos Tecidos Moles (STM) avangado, que tenham sido previamente tratados com quimioterapia
para doenga metastatica ou que tenham progredido no periodo de 12 meses apds terapéutica (neo) adjuvante. A eficacia e a
segurancga foram estabelecidas apenas em determinados subtipos de tumor histolégico do STM.

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Pazopanib apresenta equivaléncia terapéutica em relacdo ao medicamento

comparador, DCI — Trabectedina.
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O tratamento com este medicamento apresenta vantagem econdémica pois tem um custo inferior ao

tratamento com o comparador.

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades
farmacoldgicas

Comparador
selecionado

Valor terapéutico
acrescentado

M-APH-003/5

O pazopanib € um inibidor potente de alvo multiplo das tirosina-cinases (TKI) dos
recetores do fator de crescimento endotelial vascular (VEGFR)-1, -2 e -3, dos
recetores do fator de crescimento derivado das plaquetas (PDGFR)-a e -B, e do
recetor do fator das células estaminais (c-KIT), com valores de IC50 de 10, 30, 47,
71, 84 e 74 nM, respetivamente, para administragéo oral. Em estudos pré-clinicos,
0 pazopanib inibiu de forma dose-dependente a autofosforilagdo induzida por
ligando dos recetores VEGFR-2, c-Kit e PDGFR-[J, em células. In vivo, o
pazopanib inibiu a fosforilagdo VEGF-induzida do VEGFR-2 em pulmbes de
ratinho, a angiogénese em varios modelos animais, e o crescimento de multiplos
tumores xenografos humanos em ratinhos.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Trabectedina + (p6 para concentrado para solugéo para perfuséo, 0.25 mg e 1 mg,

1 frasco para injetaveis).

A Trabectedina esta indicada para o tratamento de doentes adultos com sarcoma
avangado dos tecidos moles, apds insucesso das antraciclinas e ifosfamida, ou de
doentes a quem nao convenha receber estes agentes. Os dados de eficacia
baseiam-se principalmente em doentes com lipossarcoma e leiomiossarcoma. E o
Unico medicamento aprovado para segunda linha ou mais no sarcoma dos tecidos

moles, ou seja, com sobreposi¢ao de indicacdes terapéuticas.

O Pazopanib possui eficacia idéntica em relagdo ao comparador Trabectedina no
sarcoma dos tecidos moles, o que significa haver um efeito rebound de morte com
a suspensdo do tratamento ao se perceber a progressdo de doenga. Apresenta
idénticas limitagdes ao uso como a trabectedina, isto € apenas deve ser utilizado
em hospitais que tenham consultas multidisciplinares de sarcomas deixando ao
critério do corpo técnico de cada hospital reconhecer sobre a propria capacidade
de reunido das condi¢cdes necessérias no que se refere a decisdo de utilizagdo do
referido medicamento.

Desta forma, o Pazopanib é um medicamento que apresenta equivaléncia

terapéutica em relagdo ao seu comparador.
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3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Custo por tratamento de Pazopanib versus custo por tratamento de Trabectedina
comparacao

Tipo de analise Analise de minimizacao de custos

Vantagem O custo por tratamento de Pazopanib é inferior ao custo por tratamento de
economica Trabectedina.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

@)

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 e no art. 5.2, do Decreto-

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