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

DCI — ELECTROLITOS

. . Apresentacao/Forma PVH com .
N.° Registo Nome Comercial ) PVH Titular de AIM
Farmacéutica/Dosagem IVA
5192653 Embalagem de 2 sacos de 5000 ml de
PHOX“—'UM SO|U(;€10 para hemodialise ou * * GAMBRO LUNDIA AB

5248604 hemofiltracdo, doseados a 1.2 mmol/I

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

Data de autorizagéo de utilizagédo: 23-03-2011

Duracgao da autorizagdo de utilizacdo — 2 anos

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

Medicamento 6rfédo: Sim |:| N&o |X|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 12.4 Solug6es para hemodidlise; 12.5 Solug6es para hemofiltracdo

Coédigo ATC: B0O5ZB

Indicacdes Terapéuticas constantes do RCM: O Phoxilium é utilizado na CRRT (didlise renal continua) de doentes em estado
critico com IRA (insuficiéncia renal aguda) quando o pH e a caliémia normais foram repostos e quando os doentes necessitam de
suplemento de fosfato devido a perda de fosfato no ultrafiltrado ou no dialisado no decurso da CRRT.

O Phoxilium também pode ser utilizado em casos de intoxicagdo ou envenenamento farmacolégico quando as substancias
téxicas sao dialisaveis ou passam através da membrana.

O Phoxilium é indicado para utilizagdo em doentes com caliémia normal e hipofosfatémia ou fosfatémia normal.

Indicacdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagéo - todas as indicagdes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicacdes terapéuticas para as quais esta avaliagédo € valida - todas as indicaces aprovadas (vide seccao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

As solucdes polielectroliticas para dialise ja tém um uso bem estabelecido, com uma relacédo beneficio /
risco muito favoravel (indispensaveis para a manutencdo da vida e quase sem reaccfes adversas
atribuidas directamente aos diversos ides — 0s eventos adversos sdo muito numerosos e com elevada

mortalidade mas devem-se a situacdo critica em que estdo os doentes). Estas solu¢des sao ‘“life-

saving”.

Existe valor terapéutico acrescentado evidente para o medicamento Phoxilium, jA que na mesma
solucéo é possivel administrar fosfato, o que permite manter a homeostasia ou corrigir uma eventual

hipofosfatémia. A presenca do K* na solucéo pode ser uma vantagem ou uma desvantagem, exigindo a
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monitorizacdo médica e a administragdo da solugdo em analise s6 com uma caliémia normal, como

referido no respectivo RCM.

O custo da terapéutica com Phoxilium é inferior ao custo da terapéutica da actual solucédo para dialise

(Hemosol), acrescentado de fosfato de sodio (ou cloreto de potassio) numa dose que dé a

concentracdo final da solugdo em didlise em andlise.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacolégicas

Comparador

seleccionado

Valor terapéutico

acrescentado

O Phoxilium, solugéo para hemofiltracdo e hemodialise, é farmacologicamente

inactivo na medida em que € uma solucéo polielectrolitica com fosfato.

Os ides de sddio, célcio, magnésio, potassio, fosfato e cloreto estao presentes com

concentracdes idénticas as concentracdes fisiolégicas no plasma normal.

O Phoxilium é utilizado para repor a d4gua e os electrélitos removidos durante a
hemofiltracdo e hemodiafiltracdo ou para servir como uma solucéo de didlise

adequada para utilizar durante a hemodiafiltracdo ou hemodidlise continuas.
O hidrogenocarbonato é usado como tampao alcalino.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

As solucBes que existem actualmente ndo contém fosfato mas podem servir como
referéncia. Actualmente faz-se a adicdo a estas solugBes de uma solucdo de
fosfato sodico (de preferéncia dissodica) injectavel (numa dose semelhante a
existente na solugdo em analise). Também se pode considerar a adicdo de cloreto

de potassio.

Assim, consideraram-se como comparadores um litro de Accusol 35® ou Hemosol
BO® acrescentado de Fosfato Monopotassico Braun®, numa dose que dé a

concentracao final da solucao em analise.

Existem solugGes electroliticas para administrar nesta situacdo clinica mas com
uma composicao diferente, ja que a solucdo em analise contém fosfato, o que € (til
para evitar hipofosfatémias nos doentes dialisados. Todavia, a presenca de K+ na
solucéo podera constituir um problema e dai que o RCM refira que a solugao deve

ser administrada “quando o pH e a caliémia normais foram repostos”.

O medicamento Phoxilium® teve AIM por processo descentralizado, bibliografico,

uma vez que o uso de uma solucao electrolitica com fosfato foi considerado um uso
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bem estabelecido, sem necessidade de qualquer ensaio clinico. As concentracdes

dos diversos ides sdo semelhantes as do plasma.

S&o objectivos na CRRT (didlise renal continua) em doentes em estado critico com
IRA (insuficiéncia renal aguda) a desintoxicagcdo, correccdo da acidose,
homeostasia da agua e dos electrélitos. Esta solucdo contribui para estes

objectivos.

O uso da suplementacdo de fosfato estd bem documentado e tem sido feita por
mais de dez anos neste tipo de doentes. A necessidade da suplementacdo em
fosfato na solugdo de dialise atingiu os 70% num estudo descrito na EPAR do
produto, visto que o fosfato é removido durante a CRRT, podendo surgir

hipofosfatémia nos doentes que néo tém fosfatémia elevada no inicio.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de anélise

Vantagem

econdmica

Para efeitos de comparacao e analise de custos podemos considerar a solugao de
Hemosol BO® e adicionar Fosfato Monopotassico Braun®, que ja tem potassio e
fosfato, e, apesar de ndo se conseguir retirar exactamente a mesma quantidade de
potassio e fosfato que a solucdo do Phoxilium® tem - a quantidade de potassio
necessaria para 1L corresponde a 4 ml desta solucdo e nestes 4 ml ja esta mais
guantidade do que a necesséria de fosfato. Considerou-se o preco de 1 ampola de
10 ml desta solugéo, adicionando o preco desta ampola ao preco/L de Hemosol
BO®.

Analise de minimizag&o de custos

A intervencdo terapéutica associada a utilizacdo de Phoxilium® apresentou um
custo inferior ao custo de tratamento da actual solucdo para didlise (Hemosol
BO®), acrescentado de fosfato de sddio (ou cloreto de potassio) numa dose que dé

a concentracdo final da solugdo em dialise em analise.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objecto de um contrato entre o INFARMED I.P. e

0 representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no n.° 11 do art. 4.° e do art. 5., do D.L. n.°

195/2006, de 3 de Outubro, na sua redacg¢éo actual.
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1. Resumo das caracteristicas do medicamento

2. EPAR Phoxilium® - EMA
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