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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR
DCI — Ambrisentano
. Nome Apresentag¢do/Forma )
N.° Registo ) ) PVH PVH ¢/ IVA  Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem
o Blister-30 unidade(s), comprimidos Glaxo Group
5109665 Volibris * *
revestidos por pelicula doseados a 5 mg Limited
o Blister-30 unidade(s), comprimidos Glaxo Group
5250709 Volibris * *
revestidos por pelicula doseados a 10 mg Limited

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

Data de autorizagéo 28/12/2018

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea b) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rféo: Sim |:| Néo |X|

Classificac8o Farmacoterapéutica: 3.4.6 Outros

Indicac6es terapéuticas constantes do RCM: Valibris é indicado no tratamento da hipertenséo arterial pulmonar (HAP) em
doentes adultos em Classe Funcional (CF) Il a lll da OMS, incluindo a utilizagdo em tratamento de associagéo. Foi demonstrada

eficacia em HAP idiopatica (HAPI) e em HAP associada a doenca do tecido conjuntivo

IndicagOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - Volibris é indicado no tratamento da hipertenséo arterial
pulmonar (HAP) em doentes adultos em Classe Funcional (CF) Il a Ill da OMS, incluindo a utilizacdo em tratamento de

associacdo. Foi demonstrada eficacia em HAP idiopética (HAPI) e em HAP associada & doenca do tecido conjuntivo.

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliacdo é véalida — Volibris é indicado no tratamento da hipertenséo arterial
pulmonar (HAP) em doentes adultos em Classe Funcional (CF) Il a Ill da OMS, incluindo a utilizagdo em tratamento de
associacdo. Foi demonstrada eficacia em HAP idiopética (HAPI) e em HAP associada & doenca do tecido conjuntivo.

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

<Nota: Os precos foram comunicados aos Hospitais do Servigo Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Na fase de avaliacdo farmacoterapéutica o medicamento Volibris (DCI: ambrisentano) associado a
inibidores da fosfodiesterase demonstrou sugestao de comparabilidade face a macitentano associado a
inibidores da fosfodiesterase para o tratamento de associacdo da HAP em doentes adultos em CF Il a
Il da OMS.

Na avaliacdo econdmica, foi demonstrado que o medicamento Volibris apresenta um custo de

tratamento anual inferior ao custo de tratamento com a alternativa comparadora.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

O ambrisentano é um antagonista do recetor de endotelina (ARE), oralmente ativo,
da classe do acido propandico, altamente seletivo para o recetor da endotelina A
(ETA). Este facto previne a ativacdo mediada pela endotelina de sistemas
mensageiros secundarios que resultam em vasoconstricdo e proliferacdo das
células do musculo liso. E previsivel que a seletividade do ambrisentano para o
recetor ETA sobre o ETB mantenha a producéo dos vasodilatadores 6xido nitrico e

prostaciclina, mediada pelo recetor ETB.

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

0 RCM disponivel no Infomed.
Macitentano + Inibidor da fosfodiesterase

Na fase de avaliacdo farmacoterapéutica o medicamento Volibris (DCI:
ambrisentano) associado a inibidores da fosfodiesterase demonstrou sugestéo de
comparabilidade face a macitentano associado a inibidores da fosfodiesterase para
o tratamento de associacdo da HAP em doentes adultos em CF Il a Il da OMS.
Esta concluséo baseia-se nos seguintes factos:

o Uma Metandlise em Rede (NMA) realizada pela empresa, apds solicitagcao
do INFARMED, que permitiu a comparacdo do ambrisentano em
terapéutica de associagdo com o macitentano em terapéutica de
associagdo em doentes com HAP.

o Os resultados da NMA foram sugestivos de comparabilidade entre o
ambrisentano e o macitentano em terapéutica combinada com um inibidor
da fosfodiesterase, relativamente & taxa de hospitalizacdo por HAP,
morbilidade e mortalidade por HAP e ao resultado do teste da marcha aos
6 minutos.

o Relativamente aos eventos adversos também ndo existe diferenca
significativa entre os tratamentos em analise.

o

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacgao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

M-APH-003/7

O medicamento Volibris foi comparado com a alternativa terapéutica estabelecida

conforme a avaliacdo farmacoterapéutica.

Andlise de minimizacdo de custos

Procedeu-se a uma analise de minimizagdo de custos entre o medicamento em

avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.
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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 redacao atual.
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