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

DCI — Epoprostenol

Nome Apresentacao/Forma PVH com
N.? Registo R PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
Frasco, p6 para solugao para
5586912 ’ . * * Actelion
) perfusao, 0,5 mg
Veletri Registration,
Frasco, po para solucgdo para
5586920 ’ * * Ltd.

perfusdo, 1,5 mg

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

Data de autorizagao de utilizagao: 24/07/2014

Duracao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos

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]

Classificacao Farmacoterapéutica: 4.3.1.3 Antiagregantes plaquetarios

Cadigo ATC: B0O1AC09 epoprostenol

Indicagcoes Terapéuticas constantes do RCM:
Hipertensao Arterial Pulmonar:

Veletri esta indicado para o tratamento da hipertensao arterial pulmonar (HAP) (HAP idiopatica ou hereditaria e HAP associada a
doengas do tecido conjuntivo) em doentes com sintomas da Classe Funcional IlI-IV da OMS, para melhorar a capacidade de
exercicio.

Dialise renal:

Veletri esta indicado para utilizagdo em hemodidlise em situagdes de emergéncia, quando a utilizagao de heparina conduz a um
risco elevado de causar ou exacerbar uma hemorragia ou quando a heparina esta contraindicada por outra razao

IndicagOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - Hipertenséo Arterial Pulmonar.
Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliacao é valida - Hipertensao Arterial Pulmonar.

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um medicamento com valor terapéutico, Util principalmente para estadios mais graves da
hipertensdo arterial pulmonar, que permitird substituir com vantagem os atuais analogos da prostaciclina.

Demonstrou vantagem econdmica relativamente ao comparador.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades
farmacologicas

Comparador
selecionado

Valor terapéutico
acrescentado

M-APH-003/5

Epoprostenol Sédico, o sal monossodico de epoprostenol, € uma prostaglandina
natural produzida pela intima dos vasos sanguineos. O epoprostenol € o mais
potente inibidor da agregacao plaquetaria conhecido.

E também um potente vasodilatador. Muitas das agdes do epoprostenol sao
exercidas por via da estimulacdo do adenilato ciclase, que leva a niveis
intracelulares aumentados de 3’5’ adenosina monofosfato ciclico (CAMP). Tem sido
descrita nas plaquetas humanas uma estimulagdo sequencial do adenilato ciclase,
seguida pela ativagédo da fosfodiesterase. Os niveis elevados de cAMP regulam as
concentragdes intracelulares de calcio através da estimulacdo da remogao do
célcio, e assim a agregacao plaquetaria é por fim inibida pela redugdo do calcio
citoplasmatico, da qual dependem a alteracdo da forma das plaquetas, a
agregacao e a reacgao de libertagao.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Treprostinilo, em solugao para perfusdo para a via subcutanea ou intravenosa, O
tratamento € iniciado muitas vezes com uma dose de 1-2 ng/kg/min. A dose éptima
variou normalmente entre 20-80 ng/kg/min. Considerou-se esta Ultima dose na
comparagao (média de 50 ng/Kg/min).

Selecionou-se o treprostinilo, tendo em atengdo o mecanismo de acgao, a via de

administragao e a repercussao sobre a mortalidade.

Entre as classes de farmacos recomendadas e utilizadas para tratamento da
hipertensao arterial pulmonar encontram-se os prostanoides, os antagonistas dos
receptores da endotelina e os inibidores da fosfodiesterase do tipo 5. Contudo, se
na classe funcional Il existem alternativas terapéuticas que né&o diferem
substancialmente entre si em termos de eficacia (epoprostenol, iloprost inalado,
bosentano, ambrisentano, tadalafil, sildenafil), ja na classe IV as opgdes
terapéuticas sdao mais limitadas e nao existe nenhum medicamento com AIM em
Portugal para esta classe funcional. O farmaco mais considerado nos casos mais
graves é o epoprostenol, apresentando nivel de evidéncia maximo (I-A), de acordo
com as principais sociedades cientificas internacionais (Sociedade Europeia de
Cardiologia, Sociedade Respiratéria Europeia e American College of Chest
Physicians).

Trata-se, portanto, de um medicamento com valor terapéutico acrescentado,
principalmente para estddios mais graves da hipertensdo arterial pulmonar,

permitindo substituir com vantagem os actuais anélogos da prostaciclina.

PP CALDE o N

213




MINISTERIO DA SAUDE 'u i nfa rm ed

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

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Foi considerada a posologia média diaria de 30ng/Kg/min do medicamento em

Termos de avaliagdo versus posologia média diaria de 50ng/Kg/min do medicamento
comparacao

comparador.
Tipo de analise Analise de minimizacao de custos
Vantagem O tratamento com epoprostenol apresenta vantagem econémica pois tem um custo
economica inferior ao do tratamento com o comparador, treprostinilo.

4. 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 e no art. 5.2, do Decreto-

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