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

DCI - Fibrinogénio humano + Trombina humana

) Nome Apresentacéo/Forma PVH com )
N.° Registo . o PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

Embalagem contendo 2 frascos
5151766 para injetaveis de solucdes para * *

cola para tecidos, doseados a 1 ml

Embalagem contendo 2 frascos Omrix

*

5151774  Evicel para injetaveis de solugBes para * Biopharmaceuticals,

cola para tecidos, doseados a 2 ml S.A.

Embalagem contendo 2 frascos
5151808 para injetaveis de solu¢des para * *

cola para tecidos, doseados a 5 ml

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

Data de autorizagao de utilizag&o: 20/07/2012

Duracéo da autorizacao de utilizagdo — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea a) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°

176/2006, de 30 de Agosto

Medicamento 6rféo: Sim |:| N&o |Z|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 20.2

Cédigo ATC: B02BC

Indicacdes Terapéuticas constantes do RCM: Evicel é utilizado como tratamento de apoio em cirurgia, quando as técnicas
cirdrgicas padrao sédo insuficientes, para melhorar a hemostase. Evicel também esta indicado como apoio a

sutura para a hemostase em cirurgia vascular.
Indicacdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - Todas as indicag8es aprovadas (vide seccéo anterior).

Indicacdes terapéuticas para as quais esta avaliagdo € valida - Todas as indicagdes aprovadas (vide seccgao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

E um medicamento com vantagem em relacdo ao Tachosil® e marginalmente em relacdo ao
Tisseellyio® (menor inducao de hipersensibilidade). Pode-se considerar (apesar do VTA marginalmente

superior) que havera os mesmos outcomes ou consequéncias clinicas.
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De acordo com a andlise de minimizacéo de custos entre o fibrinogénio humano + trombina humana e
factores de coagulacédo do sangue conclui-se que o custo da terapéutica com o fibrinogénio humano +

trombina humana é inferior ao custo da terapéutica com os factores de coagulagédo do sangue.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O sistema de adeséo da fibrina inicia a Ultima fase fisiolégica da coagulacdo do
sangue. A conversdo do fibrinogénio em fibrina ocorre através da divisdo do
fibrinogénio em monoémeros de fibrina e fibrinopeptidos. Os mondémeros de fibrina
agregam-se e formam um codgulo de fibrina. O Factor Xllla, que é a forma do
Factor XIlII activada pela trombina, forma uma rede com a fibrina. S&0 necessarios
Propriedades

o ibes de calcio em ambos os casos, para a conversdo do fibrinogénio e para a
farmacolégicas

formacéo da rede com a fibrina. A medida que a cicatrizacdo da ferida progride,
uma maior actividade fibrinolitica € induzida pela plasmina, e inicia-se a
decomposicao da fibrina em produtos de degradacéo da fibrina.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador Factores de coagulacdo do sangue (Tisseellyio®), na forma farmacéutica de po e

seleccionado solvente para cola para tecidos, em apresentacdes similares.

E um medicamento com vantagem sobre o Tachosil®, seja pelas indicaces
clinicas mais abrangentes em relagdo as indicacdes clinicas contratualizadas
previamente para o Tachosil®, seja pelo modo de administracéo.

E uma alternativa terapéutica aos outros produtos com fibrinogéneo e trombina,

Valor terapéutico .. NP -
permitindo uma hemostase mais facil e rapida.
acrescentado

Assim, ha VTA em relacdo ao Tachosil® e marginalmente em relacdo ao
Tisseellyio® (menor inducéo de hipersensibilidade). Pode-se considerar (apesar do
VTA marginalmente superior) que havera os mesmos outcomes ou consequéncias

clinicas.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Custo por ml de Evicel® Versus Custo por ml de Tisseellyio®
comparagao
Tipo de andlise Analise de minimizagéo de custos
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O tratamento com a fibrinogénio humano + trombina humana apresenta vantagem

econdémica

de coagulacgdo do sangue.

4. CONDIGOES CONTRATUAIS

econdmica pois tem um custo inferior ao do tratamento com o comparador, factores

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 redacg¢éo actual.
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Resumo das caracteristicas do medicamento e EPAR Evicel®
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“Randomized clinical trial of tranexamic acid-free fibrin sealant during vascular surgical
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