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

DCI - Bivalirudina

Nome Apresentacao/Forma PVH com
N.? Registo o PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
) ; The
10 Frascos / po para solucao .
) L N Medicines
5217583  Angiox injetavel ou para perfusao * *
Company,
doseada a 50 mg/ml / 250 mg
UK, Ltd.

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

Data de autorizagao de utilizacdo da nova indicacao: 25/05/2013

Duracao da autorizagao de utilizagao — até ao final do contrato atualmente em vigor (22/06/2014)

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 ] Nzo [X]

Classificagcdao Farmacoterapéutica: 4.3.1.3 — Sangue — Anticoagulantes e antitromboticos — Anticoagulantes — outros
Anticoagulantes.

Codigo ATC: B0O1AE06 BIVALIRUDIN

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM:

Angiox é indicado como anticoagulante em doentes adultos sujeitos a intervengéo coronaria percutanea (ICP), incluindo doentes
com enfarte do miocardio com elevacdo do segmento ST (STEMI - ST segment elevation myocardial infarction) a ser sujeitos a
ICP priméria.

Angiox também ¢é indicado para o tratamento de doentes adultos com angina instavel/enfarte do miocardio sem elevagao do
segmento ST (UA/NSTEMI - Unstable angina/non-ST segment elevation myocardial infarction) propostos para intervengéo
urgente ou precoce.

Angiox deve ser administrado com aspirina e clopidogrel.

Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao — Angiox é indicado como anticoagulante em doentes adultos
sujeitos a intervencao coronaria percutanea (ICP), incluindo doentes com enfarte do miocardio com elevagao do segmento
ST (STEMI - ST segment elevation myocardial infarction) a ser sujeitos a ICP primaria.

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliacao é valida - Todas as indicagdes para as quais foi solicitada avaliagao

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao actualizada, consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A principal vantagem da bivalirudina é a seguranga, sendo um inibidor da trombina que apresenta

eficacia semelhante as alternativas terapéuticas, com menos hemorragias.

O tratamento com este medicamento apresenta vantagem econdémica pois tem um custo inferior ao

tratamento com o comparador.

2. AVALIAGCAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades
farmacologicas

Comparador
selecionado

M-APH-003/4

A bivalirudina, um inibidor da trombina, direto e especifico, liga-se ao sitio ativo e a
zona externa de ligagdo aos anibes, tanto da trombina sollvel, como da trombina
ligada ao coagulo. A trombina desempenha um papel fundamental no processo
trombotico, atuando pela clivagem do fibrogénio em mondémeros de fibrina e pela
ativacdo do Fator Xlll em Fator Xllla, permitindo assim que a fibrina desenvolva
uma matriz de ligagdes covalentes cruzadas, que estabiliza o trombo. A trombina
também ativa os Fatores V e VIIl, promovendo uma formacdo adicional de
trombina, e ativa as plaquetas, estimulando a agregacdo e a libertacdo dos
granulos. A bivalirudina inibe cada um destes efeitos da trombina.

A ligagéo da bivalirudina & trombina, e logo a sua atividade, é reversivel visto que a
trombina efetua uma clivagem lenta da ligagdo Arg3-Pro4 da bivalirudina,
resultando na recuperagédo da funcionalidade do sitio ativo da trombina. Assim, a
bivalirudina atua inicialmente como um inibidor total ndo competitivo da trombina,
mas modifica-se ao longo do tempo para se tornar num inibidor competitivo. Desta
forma, permite que as moléculas de trombina inicialmente inibidas interajam com
outros substratos da coagulacao e, se necessario, que esta se dé.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Para a heparina nao fraccionada (HNF), associada ao inibidor GP llb/llla:

- Bolus de HNF 60 UL.LKg™, seguido de dois bdlus adicionais na mesma dose,
para comparar com a bivalirudina (bolus de 0,75 mg. Kg'1, seguido de uma infusdo
de 1,75 mg.Kg".h'1 — para a duragéo da intervengéo percutanea — podendo ou néao
ser seguida de uma dose mais baixa, até perfazer 12 h);

- Bolus de abciximab: 0,25 mg.Kg™, seguido de uma perfusdo: 0,125 mg.kg’
'.min™ = 23.80 mg (Duracdo: 12 horas) para comparar com a bivalirudina (bolus
de 0,75 mg. Kg”', seguido de uma infusdo de 1,75 mg.Kg'.h" — para a duragdo da
intervencao percutanea — podendo ou ndo ser seguida de uma dose mais baixa,

até perfazer 12 h).
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E um medicamento com valor terapéutico acrescentado em relacdo aos
Valor terapéutico

comparadores, principalmente devido a seguranga (menor nimero de hemorragias
acrescentado

major e minor), apresentando eficacia semelhante com menos hemorragias.
3. AVALIACAO ECONOMICA

Custo por tratamento de Bivalidurina versus custo por tratamento de Heparina nao

Termos de

comparagio fracionada + Abciximab

Tipo de analise Analise de minimizacao de custos

Vantagem O custo por tratamento de Bivalidurina é inferior ao custo por tratamento de
econémica Heparina néo fracionada + Abciximab.

4. OBSERVACOES

O medicamento Angiox ja se encontra autorizado na indicagéo “tratamento de doentes adultos com
angina instavel/enfarte do miocardio sem elevagcdo do segmento ST (UA/NSTEMI - Unstable
angina/non-ST segment elevation myocardial infarction) propostos para intervengdo urgente ou
precoce”, tendo sido celebrado um contrato, por um periodo de 2 anos, entre a empresa e o
INFARMED, I.P. no dia 23-06-2010, posteriormente prorrogado por um novo periodo de 2 anos. Na
sequéncia da aprovagdo da nova indicagdo foi celebrado uma adenda ao contrato, na qual seréao

englobadas a indicacao j& autorizada e a indicagdo que agora se autoriza.
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-

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