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RELATÓRIO PÚBLICO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA DO 

MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR  

 

 

 

Data de autorização: 07/08/2019 

Estatuto quanto à dispensa – Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alínea a) do Artigo 118º do Decreto-Lei n.º 

176/2006, de 30 de agosto 

Medicamento órfão: Sim    Não  

Indicações terapêuticas constantes do RCM:  

Artrite reumatoide: Tofacitinib em associação com metotrexato (MTX) é indicado para o tratamento da artrite reumatoide (AR) 

ativa moderada a grave em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada a, ou que sejam intolerantes a um ou mais 

medicamentos antirreumatismais modificadores da doença. Tofacitinib pode ser administrado como monoterapia no caso de 

intolerância ao MTX ou quando o tratamento com MTX é inapropriado. 

Artrite psoriática: Tofacitinib em associação com MTX é indicado para o tratamento da artrite psoriática (APs) ativa em doentes 

adultos que tiveram uma resposta inadequada, ou que tenham tido intolerância a uma terapêutica anterior com um medicamento 

antirreumatismal modificador da doença (DMARD). 

Colite ulcerosa: Tofacitinib é indicado para o tratamento de doentes adultos com colite ulcerosa (CU) moderadamente a 

gravemente ativa que tiveram uma resposta inadequada, perderam resposta ou que eram intolerantes a terapêutica convencional 

ou a um medicamento biológico. 

Indicações terapêuticas para as quais foi solicitada avaliação - Tofacitinib em associação com MTX é indicado para o 

tratamento da artrite psoriática (APs) ativa em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada, ou que tenham tido 

intolerância a uma terapêutica anterior com um medicamento antirreumatismal modificador da doença (DMARD). 

Indicações terapêuticas para as quais esta avaliação é válida – Tofacitinib em associação com MTX é indicado para o 

tratamento da artrite psoriática (APs) ativa em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada, ou que tenham tido 

intolerância a uma terapêutica anterior com um medicamento antirreumatismal modificador da doença (DMARD). 

Realça-se a necessidade do cumprimento da dose autorizada de tofacitinib na Artrite Psoriática - 5 mg duas vezes por 

dia - conforme o Resumo das Características do Medicamento (RCM), atendendo aos resultados recentemente 

divulgados de um ensaio clínico, que revelaram um risco aumentado de embolia pulmonar e mortalidade por todas as 

causas em doentes a tomar tofacitinib para a AR numa dosagem superior à aprovada. Para informações mais detalhadas 

sobre este assunto, sugere-se a consulta da Circular Informativa N.º 091/CD/550.20.001. 

Nota: Algumas informações respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informação atualizada, consultar o 

Infomed. 

Nota: Os preços foram comunicados aos Hospitais do Serviço Nacional de Saúde. 

N.º Registo Nome Comercial Apresentação/Forma Farmacêutica/Dosagem Titular de AIM 

5712500 Xeljanz 
Embalagem contendo 56 comprimidos 

revestidos por película a 5 mg 
Pfizer Europe MA EEIG 

DCI – tofacitinib 

 

https://www.google.pt/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=2ahUKEwi98rO4hcnjAhXAAWMBHekbAsUQFjABegQIBBAC&url=http%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fdocuments%2F15786%2F2885798%2FXeljanz%2B%2528tofacitinib%2529%2B%25C2%25BF%2BAtualiza%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bdas%2Brestri%25C3%25A7%25C3%25B5es%2Bde%2Butiliza%25C3%25A7%25C3%25A3o%2F49528c35-5b21-4e86-abd0-9f5603872e5e&usg=AOvVaw0B9CIv7wuyjgdX-td0oiqI
http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

O medicamento em avaliação demonstrou equivalência a adalimumab, certolizumab e ustecinumab no 

tratamento da artrite psoriática (APs) ativa em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada, 

ou que tenham tido intolerância a uma terapêutica anterior com um DMARD. 

O custo da terapêutica com Xeljanz (tofacitinib) é  inferior ao custo da terapêutica com Humira 

(adalimumab). 

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

O tofacitinib é um potente inibidor seletivo da família JAK. Em ensaios enzimáticos, 

o tofacitinib inibe a JAK1, a JAK2, a JAK3 e, em menor extensão, a TyK2. Pelo 

contrário, o tofacitinib tem um elevado grau de seletividade para outras cinases do 

genoma humano. Em células humanas, o tofacitinib inibe preferencialmente a 

sinalização por recetores heterodiméricos de citocinas que se associam com a 

JAK3 e/ou a JAK1 com seletividade funcional para recetores de citocinas que 

sinalizam através de pares de JAK2. A inibição da JAK1 e da JAK3 pelo tofacitinib 

atenua a sinalização de interleucinas (IL-2, -4, -6, -7, -9, -15, -21) e de interferões 

de tipo I e tipo II, que irá resultar na modulação das resposta imunitária e 

inflamatória. 

 

Realça-se a necessidade do cumprimento da dose autorizada de tofacitinib na 

Artrite Psoriática - 5 mg duas vezes por dia - conforme o Resumo das 

Características do Medicamento (RCM), atendendo aos resultados recentemente 

divulgados de um ensaio clínico, que revelaram um risco aumentado de embolia 

pulmonar e mortalidade por todas as causas em doentes a tomar tofacitinib para a 

AR numa dosagem superior à aprovada. Para informações mais detalhadas sobre 

este assunto, sugere-se a consulta da Circular Informativa N.º 091/CD/550.20.001. 

 

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Comparador 

selecionado 
Adalimumab, certolizumab, e ustecinumab 

Valor terapêutico 

acrescentado 

Tendo sido avaliada a indicação terapêutica para a qual foi solicitada avaliação, e 

assumindo que os critérios ACR20 são habitualmente aceites como medida clínica 

de referência nesta patologia, e que nas medidas de segurança críticas disponíveis 

não existe diferença aparente, a foi considerado que o tofacitinib na indicação em 

avaliação e face aos comparadores adalimumab, certolizumab, e ustecinumab 

apresentou sugestão de comparabilidade terapêutica.  

Estas conclusões são baseadas nos seguintes factos: 

https://www.google.pt/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=2ahUKEwi98rO4hcnjAhXAAWMBHekbAsUQFjABegQIBBAC&url=http%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fdocuments%2F15786%2F2885798%2FXeljanz%2B%2528tofacitinib%2529%2B%25C2%25BF%2BAtualiza%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bdas%2Brestri%25C3%25A7%25C3%25B5es%2Bde%2Butiliza%25C3%25A7%25C3%25A3o%2F49528c35-5b21-4e86-abd0-9f5603872e5e&usg=AOvVaw0B9CIv7wuyjgdX-td0oiqI
https://www.google.pt/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=2ahUKEwi98rO4hcnjAhXAAWMBHekbAsUQFjABegQIBBAC&url=http%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fdocuments%2F15786%2F2885798%2FXeljanz%2B%2528tofacitinib%2529%2B%25C2%25BF%2BAtualiza%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bdas%2Brestri%25C3%25A7%25C3%25B5es%2Bde%2Butiliza%25C3%25A7%25C3%25A3o%2F49528c35-5b21-4e86-abd0-9f5603872e5e&usg=AOvVaw0B9CIv7wuyjgdX-td0oiqI
http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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  Uma meta-análise em rede comparativa mostra que para os outcomes 

avaliados o tofacitinib apresenta inferioridade terapêutica na maioria das 

medidas de eficácia avaliadas em comparação com cada um dos 

comparadores, com exceção do adalimumab, certolizumab e ustecinumab.  

 Nas medidas de eficácia críticas definidas pela Comissão existe sempre 

pelo menos um comparador que é melhor que o tofacitinib, exceto na 

dactilite, onde existe sugestão de comparabilidade.  

 Nas medidas de segurança críticas disponíveis existe sugestão de 

comparabilidade.  

 Assumindo que os critérios ACR20 são habitualmente aceites como 

medida clínica de referência nesta patologia considera-se que existe 

sugestão de comparabilidade entre tofacitinib 5mg e adalimumab, 

certolzizumab e ustecinumab.  

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA:  

Termos de 

comparação 
Ciclo de tratamento anual 

Tipo de análise Análise comparativa de preços 

Vantagem 

económica 

Procedeu-se a uma análise comparativa de preços entre o medicamento em 

avaliação e a alternativa de tratamento considerada. 

Da análise efetuada, conclui-se que o custo da terapêutica com o medicamento 

Xeljanz é inferior ao custo da terapêutica com Humira (adalimumab). 

4. CONDIÇÕES 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.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de 

junho, na sua redação atual. 
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