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SERVICO NACIONA
SERV GO N (CIONAL Autoridade Nadonal do Medicamento

SAUDE DE SAUDE e Produtos de Sads, 1P

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

DCI - Fidaxomicina

Nome Apresentagcao/Forma PVH com
N.° Registo PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
Blister-20 unidade(s), comprimido Astellas
5441142 Dificlir revestido por pelicula, doseados a * * Pharma Europe
200mg B.V.

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

Data do relatério: 26/03/2018
Data de autorizagao de utilizagao: 29/12/2017
Duragao da autorizagao de utilizagao — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Classificagao Farmacoterapéutica: 1.1.11 — Outros antibacterianos

Codigo ATC: A07AA12 fidaxomicin

Indicagdoes Terapéuticas a data da avaliagao:

DIFICLIR é indicado em adultos para o tratamento de infegbes por Clostridium difficile (ICD), também conhecidas como diarreia
associada ao C. difficile (DACD).

Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagbes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida - todas as indicagdes para as quais foi solicitada avaliagéo

(vide secgéo anterior).

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagao atualizada,

consultar o_Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Na fase de avaliagado farmacoterapéutica, a fidaxomicina demonstrou valor terapéutico acrescentado
face ao comparador vancomicina no tratamento de infe¢gdes por Clostridium difficile (ICD), também
conhecidas como diarreia associada ao C. difficile (DACD).

Apods anadlise econdmica, considerou-se que a fidaxomicina nos doentes com ICD grave ou recorrente

em ambiente hospitalar é custo-efetiva no contexto do SNS.

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades A fidaxomicina é um antibitico que pertence a classe macrociclica de
farmacoldgicas antibacterianos.
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A fidaxomicina é bactericida e inibe a sintese de ARN pela ARN-polimerase
bacteriana. Interfere com uma regido da ARN-polimerase distinta da regido na qual
atuam as rifamicinas. A inibicAo da ARNpolimerase Clostridial ocorre com
concentragdes 20 vezes inferiores que as utilizadas para a enzima da E. coli (1 yM
versus 20 uM), explicando em parte a especificidade significativa da atividade da
fidaxomicina. A fidaxomicina demonstrou inibir a esporulacéao in vitro do C. difficile.

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

0 RCM disponivel no Infomed.
Vancomicina, p6 para solugao por perfusao, 125 mg 4 vezes/dia

A eficacia e seguranga da fidaxomicina foram suportadas por um ensaio clinico de
fase lll, o qual demonstrou n&o existir diferenga significativa entre a vancomicina e
a fidaxomicina. Contudo, a taxa de recorréncia (e cura global) é significativamente
inferior para a fidaxomicina. Acresce que o espectro antibacteriano da fidaxomicina
€ mais estreito que o da vancomicina; assim, a primeira € seletiva para o
Clostridium difficile e a segunda esta indicada nas infecbes por outros
microrganismos (RCM), o que significa menor pressdo antibidtica.

Assim sendo, a fidaxomicina apresentou VTA face a vancomicina no tratamento de
infecbes por Clostridium difficile (ICD), também conhecidas como diarreia
associada ao C. difficile (DACD), devido a menor taxa de recorréncia e menor taxa

de resisténcia.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econdmica

Fidaxomicina vs. Vancomicina

Analise de custo-efetividade e custo-utilidade

De acordo com a avaliagado farmacoecondmica, a fidaxomicina nos doentes com
ICD grave ou recorrente em ambiente hospitalar foi considerada custo-efetiva no
contexto do SNS.

4. CONDIGOES 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.° 97/2015, de 1 de junho, na sua redagéo atual.
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