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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI —dupilumab

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5730569 Dupixent 2 unidades - Seringa pré-cheia - 300mg/2 ml  Sanofi-Aventis Groupe, S.A.
5730577 Dupixent 2 unidades - Seringa pré-cheia - 300mg/2 ml  Sanofi-Aventis Groupe, S.A.

Data de autorizagdo: 05/09/2019

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 6rfdo: Sim |:| Nao |Z|

IndicacOes terapéuticas constantes do RCM: Dupixent é indicado para o tratamento de dermatite atépica moderada a grave
em doentes adultos que sdo candidatos a terapéutica sistémica.

IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo - Tratamento de dermatite atépica moderada a grave em
doentes adultos que sdo candidatos a terapéutica sistémica mas que tiveram uma resposta inadequada a, ou para os quais esta
clinicamente desaconselhado, um imunossupressor sistémico.

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida — Tratamento da subpopulacdo de doentes com dermatite

atopica com resposta inadequada ou néo elegiveis para imunossupressores sistémicos.

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

Infomed.

Nota: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliagdo demonstrou evidéncia indicativa de valor terapéutico acrescentado ndo quantificavel do dupilumab
para a subpopulacdo de doentes com dermatite atopica com resposta inadequada ou nao elegiveis para imunossupressores

sistémicos.

Concluiu-se que nao existem dados para avaliar o dupilumab na subpopulacdo de doentes adultos com dermatite atopica com
resposta inadequada a terapéutica topica. A Comissdo recomenda que o dupilumab ndo seja financiado para utilizagdo nesta

subpopulagao.

Na avaliacdo econémica, os valores custo-efetividade incrementais associados a introdugdo do medicamento dupilumab no
arsenal terapéutico, assim como os resultados do impacto orgcamental, foram considerados aceitaveis, depois de negociadas
condigOes para utilizagdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencéo as caracteristicas especificas do medicamento

e da doenca em causa.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Dupilumab é um anticorpo monoclonal humano recombinante do tipo IgG4 que inibe a sinalizagdo da

Propriedades . . . . . . o 3 .
o interleucina-4 e da interleucina-13. Dupilumab inibe a sinalizagdo da IL-4 através do recetor de Tipo |
farmacoldgicas

(IL-4Ra/yc) e a sinalizagdo da IL-4 e da IL-13 através do recetor de Tipo Il (IL-4Ra/IL-13Ra). A IL-4 e a
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IL-13 sdo os principais impulsionadores da doenga inflamatdria de tipo 2 humana, tais como a
dermatite atdpica e a asma. O bloqueio da via IL-4/IL-13 com dupilumab em doentes diminui muitos

dos mediadores da inflamagdo tipo 2.

Para informagdo adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar o RCM disponivel

no Infomed.

Comparador .
) Melhores cuidados de suporte
selecionado

O Dupixent (dupilumab) foi avaliado na indicagdo: Tratamento de dermatite atopica moderada a
grave em doentes adultos que sdo candidatos a terapéutica sistémica mas que tiveram uma
resposta inadequada a, ou para os quais esta clinicamente desaconselhado, um imunossupressor
sistémico.

O Dupixent demonstrou superioridade face ao placebo nesta indicagdo nas medidas criticas e
importantes de eficacia e um perfil de seguranga aceitavel.

Na subpopulagdo de doentes com dermatite atdpica moderada a grave e resposta inadequada,
intolerancia ou ndo elegiveis para imunossupressores sistémicos o Dupixent deu prova de valor
Valor terapéutico terapéutico acrescentado consideravel face a alternativa comparadora, melhores cuidados de
acrescentado suporte, traduzindo-se numa proporg¢do significativamente superior de doentes que alcangam pele
limpa ou quase limpa, melhoria de pelo menos 75% no score de atividade da doenga EASI,
melhoria relevante do prurido e da qualidade de vida, com um perfil de seguranga sobreponivel ao
placebo.

Na subpopulagdo de doentes com dermatite atépica moderada a severa e resposta inadequada a
terapéutica tdpica, ndo foi possivel inferir VTA, dada a auséncia de dados comparativos com as
alternativas disponiveis.

Assim conclui-se pela necessidade de restricdo da populagdo alvo aos doentes adultos com
dermatite atépica moderada a grave e resposta inadequada, intolerdncia ou ndo elegiveis para
imunossupressores sistémicos para efeitos de utilizagdo do medicamento financiado.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de . I
. Dupilumab vs melhor terapéutica de suporte
comparagdo

Analise de custo-utilidade.

Tipo de anélise
As medidas de consequéncias principais foram os anos de vida ajustados pela qualidade.

De acordo com as conclusGes famacoterapéutica e farmacoecondmica, e atendendo aos resultados
de custo efetividade incremental e do impacto orcamental, que foram considerados aceitdveis,
Vantagem . . s L . . .
o depois de negociadas condigGes para utilizagdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atengdo
econdmica
as caracteristicas especificas dos medicamentos e da doenga em causa, admite-se a utilizagdo do

medicamento em meio hospitalar.
5. CONDIQOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, I.P. e o representante do
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titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, na sua redagdo atual.
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