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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Letermovir

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

5737853 Prevymis 28 Comprimidos revestidos por pelicula/  nerck Sharp & Dohme B.V.
240 mg

5737861 Prevymis 28 Comprimidos revestidos por pelicula / Merck Sharp & Dohme B.V.
480 mg

5737879 Prevymis 1 fras:co del12ml/ Soncentrado para Merck Sharp & Dohme B.V.

solucdo para perfusdo / 240 mg/12 ml
P i 1f 24 ml
5737903 revymis rasco de 24 ml / Concentrado para Merck Sharp & Dohme B.V.

solucdo para perfusdo / 480 mg/24 ml

Data de autorizagao: 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 [ N&o

Classificagdo Farmacoterapéutica: 1.3.2 Outros antiviricos
IndicacOes terapéuticas constantes do RCM: Profilaxia da reativagdo e da doenca por citomegalovirus (CMV) em adultos

CMV-positivos recetores [R+] de um transplante alogénico de células estaminais hematopoiéticas (TCEH).
Indicac6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagéo - todas as indicages aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicacbes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida — Profilaxia da reativacdo da doenga por citomegalovirus

(CMV) em adultos CMV-positivos submetidos a transplante alogénico de células estaminais hematopoiéticas (TCEH).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servigo Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Concluiu-se que o letermovir demonstrou valor terapéutico ndo quantificavel na profilaxia da

reativacdo da doenga por CMV em adultos CMV positivos submetidos a TCEH.

Na avaliacdo econdmica, os resultados associados a introdu¢cao do medicamento Prevymis no arsenal
terapéutico, sobretudo os resultados do impacto orcamental, foram considerados aceitaveis, depois de
negociadas condi¢cdes para utilizacdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencdo as

caracteristicas especificas do medicamento e da doenga em causa.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades L. . . P
o O letermovir inibe o complexo terminase do ADN do CMV que é necessério para a
farmacolégicas
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clivagem e montagem do novo ADN viral. O letermovir afeta a formagdo de

unidades de genoma especificas e interfere com a maturagéo do virido.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador
. Placebo
selecionado

Valor terapéutico ndo quantificavel

Foi analisado o pedido de avaliacdo do valor terapéutico acrescentado do
letermovir na indicagao terapéutica “profilaxia da reativacdo e da doenca por
CMV em adultos CMV-positivos recetores [R+] de um transplante alogénico de
células estaminais hematopoiéticas (TCEH)”.

Considerou-se a evidéncia submetida, tendo sido considerado adequado para
esta avaliagdo um estudo de fase Il randomizado, multicéntrico, duplamente
cego, controlado com placebo, de superioridade, para confirmar a eficacia e
seguranca do letermovir para a profilaxia do CMV ap6s a transplantagdo em
recetores seropositivos para CMV.

No estudo, o outcome primério definido foi a propor¢do de doentes com infecéo
Valor terapéutico por CMV clinicamente significativa as 24 semanas ap0s a transplantacao, que foi
acrescentado significativamente menor no grupo do letermovir (37,5%) que no grupo placebo
(60,6%), com uma diferencga ajustada de -23,5% (IC 95% -32,5 a -14,6), p<0,001.

Ainda no estudo, foi demonstrada a existéncia de valor terapéutico acrescentado
do letermovir quanto a incidéncia e reativacdo de infecdo por CMV, ndo existindo
demonstracdo de valor acrescentado ou dados disponiveis para a mortalidade
global, mortalidade por doenca citomegdlica ou incidéncia de doenca
citomegdlica.

Notou-se ainda que, no estudo, o letermovir ndo se associou a problemas
significativos de seguranca.

Assim, concluiu-se que o letermovir demonstrou valor terapéutico néo
quantificavel na profilaxia da reativagdo da doenca por CMV em adultos CMV
positivos submetidos a TCEH.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Prevymis vs Placebo
comparacgao
Tipo de andlise Analise custo-efetividade e Analise custo-utilidade
De acordo com as conclusdes farmacoterapéutica e farmacoeconOmica, e
\e/:z;zgr:::a atendendo aos resultados de impacto orcamental, que foram considerados

aceitaveis, depois de negociadas condigfes para utilizacdo pelos hospitais e
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entidades do SNS, tendo em atengdo as caracteristicas especificas do
medicamento e da doenca em causa, admite-se a utilizacdo do medicamento em

meio hospitalar.

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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