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DCI — Raltegravir

) ) Apresentacdo/Forma )
N.° Registo Nome Comercial o Titular de AIM
Farmacéutica/Dosagem

60 Comprimidos para mastigar

5554167
doseados a 25 mg
60 Comprimidos para mastigar Merck Sharp & Dohme,
5554175 Isentress
doseados a 100 mg Ltd.
60 Saquetas de granulado para
5622121

suspensdao oral doseadas a 100 mg

Data de autorizagéo: 28/12/2018

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 6rfao: Sim [ N&o X
Classificagdo Farmacoterapéutica: 1.3.2 Outros antiviricos

Indicacbes terapéuticas constantes do RCM: ISENTRESS é indicado em associagdo com outros medicamentos
antirretroviricos para o tratamento da infecao pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH-1).

Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagcdo - para utilizagdo em associagdo com outros medicamentos
antirretroviricos para tratamento da infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VH-1) em adolescentes, criangas, criangas

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

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é véalida — para utilizacdo em associacdo com outros medicamentos
antirretroviricos para tratamento da infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VH-1) em adolescentes, criangas, criangas

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

Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A avaliacdo farmacoterapéutica concluiu que existe sugestdo de comparabilidade do raltegravir face ao
comparador selecionado, lopinavir/ritonavir.

Na avaliacdo econdmica, foi realizada uma andlise de minimizacdo de custos para a demonstracao da
vantagem econdmica face ao respetivo comparador selecionado, traduzida numa reducéo do custo de

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

Propriedades

farmacoldgicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico
acrescentado

Raltegravir € um inibidor da transferéncia de cadeia da integrase, ativo contra o
Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH-1). O raltegravir inibe a atividade catalitica
da integrase, uma enzima codificada pelo VIH que é necessaria para a replicacao
virica. A inibicdo da integrase impede a insercdo covalente, ou integracdo, do
genoma de VIH no genoma da célula hospedeira. O genoma do VIH que néo
consiga integrar-se nao pode desencadear a producdo de novas particulas viricas

infeciosas, logo, inibir a integracéo evita a propagacao da infecao virica.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

Lopinavir + Ritonavir, solucéo oral

Apresentacdo: Solugéo oral 80mg lopinavir + 20 mg ritonavir/ ml
Criancas até aos 2 anos de idade, e até 11 Kg:

- Peso médio: 7,15 Kg

- PMD: 1,25 ml 2x/dia

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

- Peso médio: 14 Kg

- PMD: 2,25 ml 2x/dia

A eficacia demonstrada na populacao adulta, e os resultados do estudo P1066 para
as formulacdes pediatricas de raltegravir para utilizacdo em combina¢do com um
regime de base otimizado para tratamento da infec¢do por VIH em criancas,
sugerem equivaléncia terapéutica face ao lopinavir/ritonavir em combinagdo com

um regime de base otimizado.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

M-DATS-020/02

Criancas até aos 2 anos de idade, e até 11 kg: PMD raltegravir (80 mg/dia) vs PMD
lopinavir + ritonavir (2,5 ml/dia)

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

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

Analise de minimizagdo de custos

Na avaliacdo econdmica, foi realizada uma analise de minimizagédo de custos para
a demonstracdo da vantagem econOmica face ao respetivo comparador

selecionado, traduzida numa reducdo do custo de tratamento em conformidade
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com previsto no artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho na sua

redacéo atual.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, |.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 redacao atual.
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