REPUBLICA O SNS ) Infarmed

SAUDE

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

DCI — CARBOXIMALTOSE FERRICA

) Nome Apresentagdo/Forma PVH com )
N.° Registo . ) PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

1 frasco para injetavel de 2 ml/ .
Vifor France,

5242268 Ferinject solucgdo injetavel ou para * * S.A

perfusdao/ 50 mg/ml

5 frasco para injetavel de 2 ml/
Vifor France,

5047279 Ferinject solucgdo injetavel ou para * * S.A

perfusao/ 50 mg/mli

1 frasco para injetavel de 10
Vifor France,

5242250 Ferinject ml/solugao injetavel ou para * * S.A

perfusao/ 50 mg/mli

5 frasco para injetavel de 10 ml/ .
Vifor France,

5047303 Ferinject solugao injetavel ou para * * SA

perfusdao/ 50 mg/ml

1 frasco para injetavel de 20 ml/ .
Vifor France,

5588751 Ferinject solugao injetavel ou para * * S.A

perfusdao/ 50 mg/ml

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

Data de autorizagéo de utilizagdo: 13/11/2014

Duragao da autorizagdo de utilizagdo — 2 anos

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 6rféo: Sim |:| Né&o |Z|

Classificac8o Farmacoterapéutica: 4.1.1 - Sangue - Antianémicos - Compostos de ferro

Cdédigo ATC: BO3AC Iron, parenteral preparations

Indicagcbes Terapéuticas constantes do RCM: O Ferinject esta indicado no tratamento da deficiéncia em ferro quando as

formulagdes orais de ferro ndo séo eficazes ou ndo podem ser utilizadas. O diagnéstico deve ser baseado em analises clinicas.
IndicagOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - todas as indicagGes aprovadas (vide seccéo anterior).

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é vdlida - todas as indicagBes para as quais foi solicitada avaliagao

(vide secgéo anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informacao atualizada, consultar o Infomed.
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PORTUGUESA O SNS I Infarmed

SAUDE

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Ferinject tem valor terapéutico acrescido pela maior eficacia, seguranca e
conveniéncia (maior facilidade de administracdo que o medicamento comparador).
Do Estudo de Avaliacdo Econdmica conclui-se que a utilizagdo de Ferinject € dominante nas

indicag@es clinicas consideradas nas andlises apresentadas.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A solucédo de Ferinject para injegéo/perfusdo é uma solugdo coloidal do complexo
de ferro sob a forma de carboximaltose férrica.
O complexo foi concebido para fornecer, de forma controlada, ferro utilizavel para
as proteinas de transporte e de reservas de ferro no organismo (respetivamente a
Propriedades transferrina e a ferritina).
farmacolégicas A utilizagdo de glébulos vermelhos de Ferinject radiomarcado (*°Fe) variou entre
91% e 99% nos doentes com caréncia de ferro e 61% a 84% nos doentes com
anemia renal 24 dias apés a dose.
Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Oxido férrico sacarosado, solucéo injetavel, 100 mg/5 ml, 5 unidades.
Comparador Dos compostos com sais de ferro para administracdo parentérica (complexo de
selecionado ferro (IIl) — hidroxido dextrano, 6xido férrico sacarosado, etc) escolhemos o 6xido

férrico sacarosado porque é 0 que apresenta maiores consumos em Portugal.

O medicamento Ferinject tem valor terapéutico acrescentado pela maior eficécia,
Valor terapéutico seguranca e conveniéncia (maior facilidade de administracdo que o medicamento

acrescentado comparador - Oxido férrico sacarosado).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Considerou-se que o comparador mais adequado para efeitos de modelagéo do

Termos de

comparagao Estudo de Avaliacdo Econdmica seria 0 0xido de ferro sacarosado.

Tipo de anélise Andlise de custo-efetividade.

Vantagem Do Estudo de Avaliagdo Econdmica conclui-se que a utilizagdo de Ferinject é
econémica dominante nas indica¢fes clinicas consideradas nas andlises apresentadas.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e
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o representante do titular de AlIM, ao abrigo do disposto no n.° 11 do art. 4.° e no art. 5.2, do Decreto-

Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacao atual.
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