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RELATÓRIO PÚBLICO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA DO 

MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR  

 

 

 

Data de autorização: 28/12/2018 

Estatuto quanto à dispensa – Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alínea a) do Artigo 118º do Decreto-Lei n.º 

176/2006, de 30 de agosto 

Medicamento órfão: Sim    Não  

Classificação Farmacoterapêutica: 1.3.2 Outros antivíricos 

Indicações terapêuticas constantes do RCM: ISENTRESS é indicado em associação com outros medicamentos 

antirretrovíricos para o tratamento da infeção pelo vírus da imunodeficiência humana (VIH-1). 

Indicações terapêuticas para as quais foi solicitada avaliação - para utilização em associação com outros medicamentos 

antirretrovíricos para tratamento da infeção pelo vírus da imunodeficiência humana (VH-1) em adolescentes, crianças, crianças 

pequenas e lactentes com idade igual ou superior a 4 semanas. 

Indicações terapêuticas para as quais esta avaliação é válida – para utilização em associação com outros medicamentos 

antirretrovíricos para tratamento da infeção pelo vírus da imunodeficiência humana (VH-1) em adolescentes, crianças, crianças 

pequenas e lactentes com idade igual ou superior a 4 semanas. 

Os preços foram comunicados aos Hospitais do Serviço Nacional de Saúde 

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

A avaliação farmacoterapêutica concluiu que existe sugestão de comparabilidade do raltegravir face ao 

comparador selecionado, lopinavir/ritonavir. 

Na avaliação económica, foi realizada uma análise de minimização de custos para a demonstração da 

vantagem económica face ao respetivo comparador selecionado, traduzida numa redução do custo de 

tratamento em conformidade com previsto no artigo 25.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de junho na 

N.º Registo Nome Comercial 
Apresentação/Forma 

Farmacêutica/Dosagem 
Titular de AIM 

5554167 

Isentress 

60 Comprimidos para mastigar 

doseados a 25 mg 

Merck Sharp & Dohme, 

Ltd. 
5554175 

60 Comprimidos para mastigar 

doseados a 100 mg 

5622121 
60 Saquetas de granulado para 

suspensão oral doseadas a 100 mg 

DCI – Raltegravir 
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sua redação atual. 

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

Raltegravir é um inibidor da transferência de cadeia da integrase, ativo contra o 

Vírus da Imunodeficiência Humana (VIH-1). O raltegravir inibe a atividade catalítica 

da integrase, uma enzima codificada pelo VIH que é necessária para a replicação 

vírica. A inibição da integrase impede a inserção covalente, ou integração, do 

genoma de VIH no genoma da célula hospedeira. O genoma do VIH que não 

consiga integrar-se não pode desencadear a produção de novas partículas víricas 

infeciosas, logo, inibir a integração evita a propagação da infeção vírica.  

 

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Comparador 

selecionado 

Lopinavir + Ritonavir, solução oral 

Apresentação: Solução oral 80mg lopinavir + 20 mg ritonavir/ ml  

Crianças até aos 2 anos de idade, e até 11 Kg:  

- Peso médio: 7,15 Kg  

- PMD: 1,25 ml 2x/dia  

Crianças com mais de 2 anos de idade e até 25 Kg:  

- Peso médio: 14 Kg  

- PMD: 2,25 ml 2x/dia  

Valor terapêutico 

acrescentado 

A eficácia demonstrada na população adulta, e os resultados do estudo P1066 para 

as formulações pediátricas de raltegravir para utilização em combinação com um 

regime de base otimizado para tratamento da infecção por VIH em crianças, 

sugerem equivalência terapêutica face ao lopinavir/ritonavir em combinação com 

um regime de base otimizado. 

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA:  

Termos de 

comparação 

Crianças até aos 2 anos de idade, e até 11 kg: PMD raltegravir (80 mg/dia) vs PMD 

lopinavir + ritonavir (2,5 ml/dia) 

Crianças com mais de 2 anos de idade e até 25 kg: PMD raltegravir (200 mg/dia) vs 

PMD lopinavir + ritonavir (4,5 ml/dia) 

Tipo de análise Análise de minimização de custos 

Vantagem 

económica 

Na avaliação económica, foi realizada uma análise de minimização de custos para 

a demonstração da vantagem económica face ao respetivo comparador 

selecionado, traduzida numa redução do custo de tratamento em conformidade 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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com previsto no artigo 25.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de junho na sua 

redação atual.  

4. CONDIÇÕES 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.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de 

junho, na sua redação atual. 
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