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

DCI - Glecaprevir + Pibrentasvir

. Nome Apresentacao/Forma PVH com .
N.2 Registo i . PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

84 unidades/Comprimido
5721949  Maviret revestido por pelicula/100 mg + * * AbbVie, Ltd
40 mg

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

Data do relatorio: 06/03/2018

Data de autorizacao de utilizacao: 27/12/2017

Duracao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea b) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento érfao: Sim ] Nzo [X]

Classificacao Farmacoterapéutica:

Codigo ATC:

Indicagoes Terapéuticas constantes do RCM - Maviret esta indicado para o tratamento da infegdo pelo virus da hepatite C
(VHC) croénica em adultos

Indicagoes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - Maviret esta indicado para o tratamento da infegao pelo virus
da hepatite C (VHC) crénica em adultos (GT1-GT6)

IndicagOes terapéuticas para as quais esta avaliacao é valida - Maviret esta indicado para o tratamento da infegao pelo virus

da hepatite C (VHC) crénica em adultos (GT1-GT6)

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A avaliacdo farmacoterapéutica do medicamento Maviret (glecaprevir + pibrentasvir) foi sugestiva de
comparabilidade terapéutica relativamente aos comparadores selecionados.

Na avaliagdo econémica, depois de negociadas condi¢des para utilizacdo pelos hospitais e entidades
do SNS, tendo em atencéo as caracteristicas especificas do medicamento e da doenga em causa,
assim como os resultados do impacto orgamental, 0 medicamento Maviret (Glecaprevir + Pibrentasvir)
apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e, portanto, vantagem econdémica versus

essa alternativa.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades
farmacologicas

Comparador
selecionado

Valor terapéutico
acrescentado

Maviret consiste numa associacdo em dose fixa de glecaprevir, um inibidor da
protease NS3/4a, e pibrentasvir, um inibidor da proteina NS5A. Ambos os
principios ativos atuam diretamente em fases determinantes do ciclo replicativo do
VHC, impedindo a formagéo de virides viaveis e interrompendo, deste modo, a
progressdo da inflamacdo e necrose hepaticas associadas a replicagdo viral
continuada em contexto da infecao croénica.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Sofosbuvir; Ledipasvir + Sofosbuvir; Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir;

Dasabuvir; Daclatasvir; Elbasvir + Grazoprevir; Sofosbuvir + Velpatasvir

A avaliagdo farmacoterapéutica do medicamento Maviret (glecaprevir +
pibrentasvir) foi sugestiva de comparabilidade terapéutica relativamente aos

comparadores selecionados.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica

Posologia Média Diaria (PMD), outros

Analise de minimizacao de custos
Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o medicamento em

avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.
Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Maviret é inferior ao custo da terapéutica alternativa.

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 artigo 6. do Decreto-Lei n.? 97/2015, de 1

de junho, na sua redagao atual.
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1. Resumo das caracteristicas do medicamento Maviret
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