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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR
DCI - ocrelizumab
Nome Apresentacéo/Forma
N.° Registo ) ) PVH PVH ¢/ IVA  Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem
Frasco para injetaveis contendo 1 Roche
5737523 Ocrevus unidade de 10 ml; Concentrado para * * Registration
solucao para perfusdo; 300 mg/10 ml GmbH

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

Data do relatério: 07/01/2020

Data de autorizagéo de utilizag&o: 30/12/2019

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 6rféo: Sim |:| Néo |X|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 16.3 Imunomoduladores

Cdédigo ATC: LO4AA36 ocrelizumab

Indicacbes Terapéuticas constantes do RCM:

Ocrevus é indicado para o tratamento de doentes adultos com esclerose miiltipla por surtos (EMS) com doencga ativa, definida
clinica ou imagiologicamente;

Ocrevus € indicado para o tratamento de doentes adultos com esclerose mdltipla progressiva priméaria (EMPP) inicial em termos
e duracéo da doenca e nivel de incapacidade, e com caracteristicas imagiologicas de atividade inflamatéria.

Indicac6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - todas as indicages aprovadas (vide secgéo anterior).
Indicacbes terapéuticas para as quais esta avaliagdo € valida - todas as indicagfes para as quais foi solicitada avaliagao
(vide secgao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Na fase de avaliagcdo farmacoterapéutica o medicamento Ocrevus (DCI: ocrelizumab) demonstrou:

o Sugestdo de valor terapéutico acrescentado menor em relagdo a interferdo beta-1a,
teriflunomida, dimetilfumarato e acetato de glatiramero no tratamento de doentes adultos com
esclerose multipla por surtos (EMS) com doenca ativa, definida clinica ou imagiologicamente;

o Sugestdo de equivaléncia terapéutica em relacdo a natalizumab e valor terapéutico
acrescentado menor em relacdo a fingolimod no tratamento de doentes adultos com esclerose
multipla por surtos (EMS) com doenca ativa, definida clinica ou imagiologicamente;

o Sugestdo de valor terapéutico acrescentado menor em relagdo aos melhores cuidados de
suporte no tratamento de doentes adultos com esclerose multipla progressiva primaria (EMPP)

inicial em termos de duracdo da doenca e nivel de incapacidade, e com caracteristicas
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imagiolégicas de atividade inflamatoria;

Na avaliacdo econdmica, os resultados de custo-efetividade incrementais e da minimizacao de custos

associados a introducdo do medicamento ocrelizumab no arsenal terapéutico, assim como o0s

resultados do impacto orcamental, foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢cbes

para utilizagdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencao as caracteristicas especificas do

medicamento e da doenca em causa.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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O ocrelizumab é um anticorpo monoclonal humanizado anti-CD20, que se liga ao
antigénio de superficie CD20 das células B, promovendo a destruicdo das células
B, conduzindo a alteragbes duradouras na imunidade adaptativa. Este
medicamento é administrado por infusdo endovenosa, na dose inicial de 600 mg
administrada em duas infusdes endovenosas de 300 mg com intervalo de duas

semanas, seguido de uma dose de manutenc¢éo de 600 mg cada 6 meses

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

0 RCM disponivel no Infomed.

Esclerose Multipla por Surtos (EMS) previamente nao tratada: interferdo beta-1a,

teriflunomida, dimetilfumarato, acetato de glatiramero.

Esclerose Multipla por Surtos (EMS) previamente tratada: fingolimod, natalizumab

Esclerose Multipla Progressiva Priméaria (EMPP): melhores cuidados de suporte

Esclerose Multipla por Surtos (EMS)

o Na populacéo com EMS previamente néo tratada: O medicamento Ocrevus

(DCI: ocrelizumab) demonstrou sugestéo de valor terapéutico acrescentado
menor face a interferdo beta-1a, teriflunomida, dimetilfumarato, e acetato
de glatiramero;

o Na populacdo com EMS previamente tratada: O medicamento Ocrevus

(DCI: ocrelizumab) demonstrou sugestao de valor terapéutico acrescentado
menor em relacdo ao fingolimod, e de comparabilidade em relacdo ao
natalizumab.

Estas conclusbes baseiam-se nos seguintes factos:

e Dois estudos com um desenho semelhante, de fase 3, randomisados, em
dupla ocultagdo, que incluiram 1.209 doentes adultos, com esclerose
multipla com surtos, em que cerca de 70% dos doentes eram naives para
tratamento, que foram aleatorizados, numa relacdo de 1:1, para receberem
ocrelizumab [n=604], ou interferdo beta-1-a (n=605), indicou que o
ocrelizumab reduziu a taxa de surtos anualizada, reduziu a percentagem

de doentes com progressado da doenca, sem diferencas na toxicidade.
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¢ Uma meta-andlise em rede que incluiu 46 estudos randomizados,
avaliando uma populagdo mista (maioritariamente doentes naives), de
doentes com esclerose miltipla com surtos, e que comparou ocrelizumab
com acetato de glatiramero, teriflunomida, e demetilfumarato indicou:

¢ Que o ocrelizumab, em comparacdo com teriflunomida 7 mg reduziu
a taxa de surtos, e reduziu a progressdo da incapacidade
confirmada as 12 e as 24 semanas, sem aumento da toxicidade;

e Que 0 ocrelizumab em comparacdo com teriflunomida 14 mg
reduziu a taxa de surtos, e reduziu a progressdo da incapacidade
confirmada as 12 semanas, sem diferencas na progressdo da
incapacidade confirmada as 24 e na toxicidade;

¢ Que o ocrelizumab em comparagdo com dimetilfumarato reduziu a
taxa de surtos, e reduziu a progresséo da incapacidade confirmada
as 12 semanas, sem diferencas na progressdo da incapacidade
confirmada as 24 e na toxicidade;

e Que o ocrelizumab em comparagdo com acetato de glatiramero
reduziu a taxa de surtos, e reduziu a progressao da incapacidade
confirmada as 12 semanas, sem diferengcas na progressdo da
incapacidade confirmada as 24 e na toxicidade;

e Uma meta-analise em rede que incluiu 46 estudos randomizados,
avaliando uma populacdo mista (doentes naives e previamente tratados,
mas maioritariamente naives para tratamento) de doentes com esclerose
multipla com surtos, sugeriu que:

¢ O ocrelizumab, em comparacdo com o fingolimod, reduziu a taxa de
surtos, e a progressdo da incapacidade confirmada as 12 semanas,
ndo mostrou diferenga estatisticamente significativa em relacdo a
progressédo da incapacidade confirmada as 24 semanas e mostrou
superioridade em relacdo a toxicidade (sem diferenca nos eventos
adversos graves, e superioridade em relacdo a descontinuagcédo de
tratamento por eventos adversos);

¢ O ocrelizumab, em comparagdo com natalizumab, ndo mostrou
diferencas estatisticamente significativas em relagdo a nenhum dos

outcomes avaliados.

Esclerose Multipla Progressiva Priméria (EMPP)

O medicamento Ocrevus (DCI: ocrelizumab) demonstrou sugestdo de valor
terapéutico acrescentado menor face a melhores cuidados de suporte.

Esta conclusao baseia-se nos seguintes factos:
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e Um estudo de fase 3, randomisado, em dupla ocultacéo, controlado por
placebo, que incluiu 732 doentes adultos, com esclerose multipla
progressiva primaria, que foram aleatorizados, numa relagdo de 2:1, para
receberem ocrelizumab, na dose de 600 mg cada 24 semanas,
endovenoso [n=488], ou placebo (n=244), durante pelo menos 120
semanas, sugeriu que o ocrelizumab reduziu em 6% a percentagem de
doentes com progressdo da incapacidade confirmada as 12 e as 24
semanas, e reduziu o risco de aumento de 20% no tempo a percorrer o
timed 25-foot walk.

O tratamento com ocrelizumab esteve associado a um maior nimero de neoplasias

(2,3% vs 0,8%), recomendando-se que esta questio seja monitorizada.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

Esclerose Multipla por Surtos (EMS) previamente ndo tratada: ocrelizumab vs

interferdo beta-1a, teriflunomida, dimetilfumarato, acetato de glatiramero.
Esclerose Multipla _por Surtos (EMS) previamente tratada: ocrelizumab vs

fingolimod, natalizumab

Esclerose Mdltipla Progressiva Primaria_ (EMPP): ocrelizumab vs melhores

cuidados de suporte

Andlise de custo-utilidade: EMS previamente ndo tratada e EMPP (as medidas de
consequéncias principais foram os anos de vida ajustados pela qualidade)

Analise de minimizagdo de custo: EMS previamente tratada

De acordo com as conclusdes famacoterapéutica e farmacoeconémica, e
atendendo aos resultados de custo efetividade incremental, da minimizacéo de
custos e do impacto orgcamental, que foram considerados aceitaveis, depois de
negociadas condi¢des para utilizacdo pelos hospitais e entidades do SNS tendo em
atencdo as caracteristicas especificas dos medicamentos e da doenca em causa,

admite-se a utilizagdo do medicamento em meio hospitalar.

4. CONDICOES 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.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1

de junho, na sua redacéo atual.
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