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

DCI — Denosumab

) Nome Apresentacdo/Forma PVH com )

N.° Registo . . PVH Titular de AIM

Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

Embalagem contendo 1 frasco de 1,7 ml,
5397955 * *
doseado a 120 mg
Xgeva Amgen Europe, B.V.
Embalagem contendo 4 frascos de 1,7

5397963 * *

ml, doseados a 120 mg

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

Data de autorizagéo de utilizagédo: 22-11-2012

Duracéo da autorizagao de utilizagdo: 2 anos

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita - alinea a) do artigo 118° do D.L. n.° 176/2006, de
30 de Agosto

Medicamento 6rféo: Sim |:| Néao |Z|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 9.6.4 - Aparelho locomotor - Medicamentos que actuam no 0sso e no metabolismo do
célcio - Outros
Coédigo ATC: MO5BX04

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM: Prevencéo de acontecimentos 6sseos (fracturas patologicas, radiacdo 6ssea,
compresséo medular ou cirurgia 6ssea) em adultos com metastases 6sseas de tumores sélidos.

Indicacdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo: todas as indicagBes constantes do RCM (vide secgéo
anterior).

Indicacdes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida: todas as indica¢des para as quais foi solicitada avaliacdo (vide

seccao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento denosumab possui valor terapéutico acrescentado na indicacdo avaliada,
consubstanciado numa maior eficacia.

O tratamento com denosumab apresenta uma relacdo custo-utilidade favoravel, face ao tratamento
comparador.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacolégicas

Comparador

seleccionado

Valor terapéutico

acrescentado

O denosumab é um anticorpo (IgG2) monoclonal humano que tem por alvo o
RANKL, ao qual se liga com elevada afinidade e especificidade, prevenindo a
ocorréncia da interacdo entre o0 RANKL/RANK e resultando numa reducdo do
nimero e fungdo dos osteoclastos, diminuindo assim a reabsorcdo 6ssea e a

destruicdo Ossea induzida pelo cancro.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Acido zoledrénico

O é&cido zoledrénico tem a mesma indicagéo clinica e é o bisfosfonato mais potente

na inibicdo dos osteoclastos.

O denosumab demonstrou eficacia superior ao melhor bisfosfonato para esta
indicagdo clinica (acido zoledrénico), com um perfil de seguranca semelhante.
Assim, apesar de ndo haver nenhuma lacuna terapéutica (porque ja existem os
bisfosfonatos para esta indicagdo clinica e a radiacdo do osso € uma Uultima
alternativa), ha valor terapéutico acrescentado pela maior eficacia. Deste modo,
conclui-se pela existéncia de valor terapéutico acrescentado associado a utilizagao

de denosumab, na indicac&o avaliada.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de anélise

Denosumab: Posologia média diaria de 120 mg de 4 em 4 semanas

Acido zoledronico: Posologia média diaria de 4 mg de 4 em 4 semanas

Andlise de custo-utilidade
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Tendo em consideracdo os pressupostos assumidos no modelo, o denosumab
revelou ter uma relacdo custo-utilidade favoravel. No cancro da préstata, para
todos os cenarios analisados verificou-se que o denosumab estava associado a
uma diminui¢éo de custo de tratamento e a um aumento de anos de vida ajustados

Vantagem pela qualidade (AVAQ) relativamente ao comparador e, portanto, o denosumab

economica revelou-se como uma alternativa dominante. No cancro da mama e outros tumores

sélidos, os racios de custo-efectividade incremental (RCEI) enquadram-se nos
valores habitualmenet aceitaveis para este tipo de andlises.
Deste modo, conclui-se pela vantagem econdémica da utilizagdo de denosumab, na

indicagdo em avaliacéo.

4. CONDIGCOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objecto 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 redaccao actual.
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