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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - baricitinib

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

) Embalagem contendo 14 comprimidos o
5709076 Olumiant ) i Eli Lilly Nederland, B.V.
revestidos por pelicula a 2 mg

] Embalagem contendo 28 comprimidos o
5709100 Olumiant . . Eli Lilly Nederland, B.V.
revestidos por pelicula a 2 mg

) Embalagem contendo 14 comprimidos o
5709118 Olumiant i i Eli Lilly Nederland, B.V.
revestidos por pelicula a 4 mg

] Embalagem contendo 28 comprimidos o
5709126 Olumiant ] . Eli Lilly Nederland, B.V.
revestidos por pelicula a 4 mg

Data de autorizagéo: 29-05-2019

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 |:| Nao |X|

IndicagOes terapéuticas constantes do RCM: Olumiant é indicado para tratamento da artrite reumatéide ativa moderada a
grave em doentes adultos com resposta inadequada ou intolerancia a um ou mais antirreumatismais modificadores da doenga.
Olumiant pode ser usado em monoterapia ou em associagdo com metotrexato.

IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - Olumiant é indicado para tratamento da artrite reumatoide
ativa moderada a grave em doentes adultos com resposta inadequada ou intolerancia a um ou mais antirreumatismais
modificadores da doenca. Olumiant pode ser usado em monoterapia ou em associagao com metotrexato.

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliacdo é valida — tratamento da artrite reumatoide ativa moderada a grave em
doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada a, ou que sejam intolerantes aos medicamentos antirreumatismais

modificadores da doenga sintéticos.

Né&o foram considerados para financiamento 0s seguintes grupo de doentes:

- doentes adultos com AR ativa moderada a grave tiveram uma resposta inadequada a, ou que sejam intolerantes aos
medicamentos antirreumatismais modificadores da doenga bioldgicos;
- doentes adultos com AR ativa moderada a grave tiveram uma resposta inadequada a, ou que sejam intolerantes aos

medicamentos antirreumatismais modificadores da doenga sintéticos e bioldgicos.

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

Infomed.

Nota: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servi¢co Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento em avaliagcdo demonstrou equivaléncia a adalimumab, etanercept, infliximab,

tocilizumab, golimumab e abatacept no tratamento da artrite reumatoide (AR) ativa moderada a grave
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em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada a, ou que sejam intolerantes, aos
medicamentos antirreumatismais modificadores da doenga sintéticos. O custo da terapéutica com

Olumiant (baricitinib) é inferior ao custo da terapéutica com etanercept (biossimilar).
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O baricitinib € um inibidor seletivo e reversivel da Janus quinase (JAK)1 e JAK2.
Em ensaios de enzimas isoladas, o baricitinib inibiu as atividades da JAK1, JAK2,
Tirosina quinase 2 e JAK3 com valores IC50 de 5,9; 5,7; 53 e > 400 nM,
respetivamente.
As Janus quinases (JAK) sdo enzimas que fazem a transducdo dos sinais
intracelulares dos recetores da superficie celular de varias citoquinas e fatores de
Propriedades crescimento envolvidos na hematopoiese, inflamacdo e funcdo imunitéria. Na via
farmacoldgicas de sinalizacéo intracelular, as JAK fosforilam e ativam transdutores de sinal e
ativadores de transcricdo (STAT), que ativam a expressao dos genes no interior da
célula. O baricitinib modula estas vias de sinalizagdo, inibindo parcialmente a
atividade enzimatica da JAK1 e JAK2, reduzindo assim a fosforilagdo e ativacé@o
dos STAT.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolédgico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador o e s . .
) Etanercept 50 mg/ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
selecionado

Tendo sido avaliada a indicacdo terapéutica para a qual foi solicitada avaliagéo, foi
concluido que existe sugestdo de comparabilidade entre o baricitinb 4 mg e os
DMARDs biolégicos tocilizumab 8 mg, adalimumab 40 mg, golimumab 50 mg,
infliximab 3 mg, abatacept 10 mg, e etanercept na populacdo previamente tratada
com DMARDs convencionais. Em comparagdo com o adalimumab 40 mg o

baricitinib 4 mg parece levantar algumas preocupacdes de seguranca.

Esta conclusdo baseou-se nos seguintes factos:
Valor terapéutico

acrescentado — Um estudo de fase 3, randomisado, em dupla ocultacdo (RA-BEAM), que
incluiu 1.307 doentes, com artrite reumatoide moderada a grave, que
receberam tratamento prévio com metotrexato, e que foram aleatorizados para
receberem 4 mg de baricitinib uma vez por dia (n=487) ou 40 mg de
adalimumab de 2 em 2 semanas (n=330), sugeriu que o tratamento com
baricitinib esteve associado a uma maior resposta ACR20 na semana 12.

— Os resultados globais de eficacia do estudo RA-BEAM, que incluiram
indicadores de resposta ao tratamento, de atividade da doenca e de qualidade

de vida, parecem suportar estas conclusdes, mas a interpretacdo destes
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resultados é dificultada por existéncia de reporte seletivo de dados, e de nao
ser claro quais os resultados que resultaram da andlise estatistica planeada
com ajustamento para multiplicidade.

Uma meta-andlise em rede, que incluiu 36 estudos, e que comparou de forma
indireta o baricitinib com os outros DMARD biolégicos, em doentes com artrite
reumatoide com uma resposta inadequada a DMARDs convencionais, mostrou
comparabilidade entre o baricitinib e os DMARDs biolégicos, no que diz
respeito a outcomes de resposta terapéutica (ACR20, ACR50, e ACR70) e
qualidade de vida (HAQ-DI).

Numa comparacdo direta entre baricitinib e adalimumab ao longo de 52
semanas (estudo RA-BEAM), o baricitib pareceu estar associado a um maior
ndmero de eventos adversos graves e de interrup¢des de tratamento por

eventos adversos em relagdo ao comparador.

N&o existe evidéncia que suporte a utilizacdo de baricitinib em doentes com artrite

reumatoide moderada a grave, previamente tratada com, e com resposta

inadequada a DMARDSs biol6gicos.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de o s . .
B Etanercept 50 mg/ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia

comparagao

Tipo de andlise Analise minimizacéo de custos
Procedeu-se a uma andlise minimizagdo de custos entre o medicamento em
avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.

Vantagem

econbmica

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Olumiant é inferior ao custo da terapéutica alternativa.

5. 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 redacéo atual.
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