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RELATÓRIO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA DO MEDICAMENTO PARA 

USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR  

 

 

* Os preços foram comunicados aos Hospitais do Serviço Nacional de Saúde 

Data de autorização de utilização: 05/03/2014 

Duração da autorização de utilização – 2 anos  

Estatuto quanto à dispensa – Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alínea a) do Artigo 118º do Decreto-Lei n.º 

176/2006, de 30 de agosto 

Medicamento órfão: Sim    Não  

Classificação Farmacoterapêutica: 15.2.1 Corticosteróides 

Código ATC: S01BA01 dexamethasone  

Indicações Terapêuticas constantes do RCM: OZURDEX está indicado no tratamento de doentes adultos com edema macular 

após Oclusão do Ramo da Veia Central da Retina (ORVCR) ou Oclusão da Veia Central da Retina (OVCR) (ver secção 5.1). 

OZURDEX está indicado no tratamento de doentes adultos com inflamação do segmento posterior do olho apresentada como 

uveíte não infeciosa.  

Indicações terapêuticas para as quais foi solicitada avaliação - Todas as indicações aprovadas (vide secção anterior).  

Indicações terapêuticas para as quais esta avaliação é válida - Todas as indicações para as quais foi solicitada avaliação 

(vide secção anterior). 

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

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

ORVCR/OVCR: Ozurdex apresenta valor terapêutico acrescentado nestas indicações clínicas, devendo 

haver restrição de uso (doentes não elegíveis para fotocoagulação por laser, acuidade visual inferior a 

84 letras e espessura da retina superior a 250 µm). No que concerne ao custo-efetividade associado à 

introdução do medicamento, os respetivos valores foram considerados aceitáveis, tendo em atenção às 

características específicas do medicamento e da patologia em causa. Deste modo, admite-se a 

inclusão do medicamento para utilização em meio hospitalar. 

Uveíte: Há valor terapêutico acrescentado da dexametasona intravítrea, uma vez que apresenta melhor 

relação benefício / risco que as alternativas terapêuticas. Demonstrou vantagem económica 
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relativamente ao comparador. 

 

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

Foi demonstrado que a dexametasona, um potente corticosteroide, suprime a 

inflamação inibindo o edema, a deposição de fibrina, o derrame capilar e a 

migração fagocítica da resposta inflamatória. O FCEV (fator de crescimento do 

endotélio vascular) é uma citocina que está presente em elevadas concentrações 

no contexto do edema macular. É um potente promotor da permeabilidade 

vascular.  

Verificou-se que os corticosteroides inibem a expressão do FCEV. Adicionalmente, 

os corticosteroides impedem a libertação de prostaglandinas, algumas das quais 

foram identificadas como fatores de mediação do edema macular cistoide.  

 

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Comparador 

selecionado 

ORVCR/OVCR: Ausência de tratamento 

Uveíte: Prednisolona + ciclosporina + Custos monitorização dos efeitos adversos 

da terapêutica 

Valor terapêutico 

acrescentado 

ORVCR/OVCR: Há valor terapêutico acrescentado em doentes para os quais não 

há alternativas terapêuticas, nomeadamente doentes não elegíveis para 

fotocoagulação por laser, com acuidade visual inferior a 84 letras e espessura da 

retina superior a 250 µm. A utilização de Ozurdex, nesta indicação, deve ser 

restringida a doentes nestas condições. 

 

Uveíte: A vantagem de Ozurdex, nesta indicação, deve-se essencialmente ao facto 

deste ser de aplicação intravítrea, atuando localmente, enquanto os comparadores 

atuam sistemicamente, tendo reacções adversas mais frequentes e graves. 

 

Foi demonstrado que há melhoria na acuidade visual dos doentes em ambas as 

indicações, o que leva ao aumento da qualidade de vida dos doentes, 

considerando-se que o medicamento tem valor terapêutico acrescentado.  

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA 

Termos de 

comparação 

ORVCR/OVCR: dexametasona vs. placebo 

Considerou-se um horizonte temporal de 1 ano. A medida de consequência 
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principal foi a melhoria da acuidade visual em 15 ou mais letras, de acordo com a 

escala ETDRS. Foram considerados os custos directos (medicamentos, recursos 

médicos e tratamento de eventosd adversos).  

Uveíte: custo tratamento 6 meses (inclui custos de administração e custos 

monitorização dos efeitos adversos das terapêuticas)  

Tipo de análise 
ORVCR/OVCR:Análise de custo efetividade 

Uveíte: Minimização de custos 

Vantagem 

económica 

ORVCR/OVCR: De acordo com as conclusões do relatório farmacoeconómico, e 

atendendo ao fato de não existir alternativa terapêutica para estes doentes, e aos 

resultados obtidos para o custo do doente médio que parecem ser uma 

aproximação à realidade, recomenda-se a inclusão do medicamento para utilização 

em meio hospitalar. 

Uveíte: O custo de tratamento com dexametasona é mais baixo do que o custo 

total de tratamento com ciclosporina e prednisolona. 

4. OBSERVAÇÕES 

A utilização do medicamento na indicação ORVCR/OVCR deve ser restringida a doentes não elegíveis 

para fotocoagulação por laser, com acuidade visual inferior a 84 letras e espessura da retina superior a 

250 µm. 

5. CONDIÇÕES 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.º 11 do art. 4.º e no art. 5.º, do Decreto-

Lei n.º 195/2006, de 3 de outubro, na sua redação atual. 
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