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) Nome Apresentacdo/Forma PVH com )
N.° Registo . o PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
) 30 unidades/comprimido revestido Actelion
5588736 Opsumit , * * . .
por pelicula/ 10 mg Registration

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

Data do relatério: 26/02/2015

Data de autorizagdo de utilizag&o: 26/02/2015

Duracao da autorizagao 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 6rfédo: Sim |Z| Nao |:|

Classificac8o Farmacoterapéutica: 3.4.6 - Aparelho cardiovascular - Anti-hipertensores - Outros
Cdédigo ATC: C02KX04.

Indicac6es Terapéuticas constantes do RCM: Opsumit, em monoterapia ou em combinagéo, esta indicado para o tratamento a
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP) em doentes adultos em Classe Funcional (CF) Il e Ill da OMS. Foi
comprovada a sua eficacia em doentes com HAP, incluindo HAP idiopética e hereditaria, HAP associada a doencas do tecido

conjuntivo, e HAP associada a cardiopatia congénita simples corrigida.
Indicaces terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - todas as indica¢des aprovadas (vide seccao anterior).

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida - todas as indicagfes aprovadas (vide sec¢ao anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagé&o atualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Macitentano apresenta equivaléncia terapéutica em relacdo ao seu medicamento
comparador Bosentano.

O custo da terapéutica com Macitentano é inferior ao custo da terapéutica com Bosentano.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A endotelina-1 (ET-1) e os seus recetores (ETA e ETB) medeiam varios efeitos tais

como vasoconstricdo, fibrose, proliferacéo celular, hipertrofia e inflamacéo. No caso

Propriedades , o L. . .
o de doencas como a HAP, h4d uma regulacdo positiva do sistema ET local e esta
farmacolégicas

envolvido na hipertrofia vascular e lesdo de 6rgéo.

Macitentano é um potente antagonista dos recetores da endotelina, ativo em
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ambos os recetores ETA e ETB e aproximadamente 100 vezes mais seletivo para o
ETA do que o ETB in vitro, ativo por via oral. Macitentano tem uma afinidade
elevada e ocupagdo constante dos recetores ET nas células do musculo liso das
artérias pulmonares nos humanos. Este fato previne a ativacdo mediada pela
endotelina de sistemas mensageiros secundarios, que resultam em vasoconstricao
e proliferacéo das células do musculo liso.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.
Bosentano, comprimido revestido por pelicula, 125 mg, 56 unidades

Trata-se de um novo medicamento para a hipertensdo pulmonar (HAP) da familia
dos ETRA (antagonista dos receptores da endotelina A). Os ETRA apresentam um
perfil de seguranga superior ao sildenafil e as prostaglandinas, e uma eficicia, na
fase da doenca a que se destinam, ligeiramente superior. Por essa razao sdo neste
momento considerados de primeira linha no tratamento da hipertensdo pulmonar
primaria e associada as conectivopatias. O farmaco em apreco tem uma eficacia
ligeiramente superior ao comparador (comparacao indirecta), e apresenta um perfil
de seguranca atual com menos limitagdes.

O medicamento macitentano apresenta equivaléncia terapéutica em relagdo ao seu
medicamento comparador Bosentano. O macitentano foi o primeiro ETRA a
apresentar um estudo de fase Ill com um endpoint de eventos de morbilidade ou

mortalidade, e ndo surrogado.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

Posologia Média Diaria (PMD)

Analise minimizacéo de custos

O custo da terapéutica com Macitentano € inferior ao custo da terapéutica com

Bosentano.

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.° e no art. 5.°, do

Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacgéao atual.
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