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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI — Teduglutido

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

Frasco — 28 unidades, pé e solvente para
5468533 Revestive Shire, Ltd.
solugdo injetavel, 5 mg/0,5 ml

Data de autorizagao: 26/09/2019
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 6rfao: Sim |X| Nao |:|
Classificagao Farmacoterapéutica: 11.4.3 Outros produtos
Indicagoes terapéuticas constantes do RCM:

Revestive é indicado para o tratamento de doentes com 1 ano de idade ou mais, com Sindrome do Intestino Curto (SIC). Os
doentes devem estar estaveis ap6s um periodo de adaptagéo intestinal depois da cirurgia.
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo — Revestive é indicado para o tratamento de doentes adultos,
com Sindrome do Intestino Curto (SIC). Os doentes devem estar estaveis apds um periodo de adaptacao intestinal depois da
cirurgia.
Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — Revestive é indicado para o tratamento de doentes adultos,
com Sindrome do Intestino Curto (SIC). Os doentes devem estar estaveis ap6s um periodo de adaptacéo intestinal depois da

cirurgia.

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

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento em avaliagcdo, na indicagdo em aprego, apresenta Valor Terapéutico Acrescentado
moderado face ao comparador escolhido.

Na avaliagdo econdmica, os resultados associados a introdugdo do medicamento Revestive no arsenal
terapéutico, sobretudo os resultados do impacto orgamental, foram considerados aceitaveis, depois de
negociadas condi¢des para utilizacdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencdo as

caracteristicas especificas do medicamento e da doenga em causa.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O peptideo 2 semelhante ao glucagon humano (GLP-2) que ocorre naturalmente é

um peptideo secretado por células L do intestino, o qual é conhecido por aumentar

Propriedades , . . C - . . . L
. o fluxo sanguineo intestinal e portal, inibir a secre¢cédo de acido gastrico e diminuir a
farmacolégicas

motilidade intestinal. O teduglutido € um analogo do GLP-2. Em varios estudos nao

clinicos, o teduglutido demonstrou preservar a integridade da mucosa, promovendo
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a reparagao e o crescimento normal do intestino através de um aumento da altura
das vilosidades e da profundidade das criptas.
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.
Melhores cuidados de suporte (nutrigdo parentética, cirurgia, transplante intestinal).

Foi avaliada a eficacia e seguranga comparativa de teduglutido na indicagao clinica
doentes adultos com sindroma do intestino curto, ja estabilizados apds um periodo
de adaptacao intestinal, tendo sido concluindo que existe Valor Terapéutico
Acrescentado moderado face ao comparador escolhido.
Esta conclusao resulta do seguinte:
— Os elementos disponiveis sdo dois estudos de fase 3 com numero reduzido
de doentes, e conjunto de estudos de extensao.
— O VTA resulta de uma diferenga estatisticamente significativa no ensaio
STEPS (p=0,002): 62,8% dos doentes conseguiram reducdes entre 20%-
100% do volume semanal de NP/FT face a 13/43 (30,2%) no grupo

placebo.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica

Nao existe um tratamento farmacoldgico especifico. Os doentes s&o tratados com
os melhores cuidados de suporte, nomeadamente nutricdo parentérica. O
comparador adotado foram os doentes com nutrigdo parentérica.

Analise custo-consequéncia

De acordo com as conclusdes farmacoterapéutica e farmacoecondémica, e
atendendo aos resultados de impacto orgamental, que foram considerados
aceitaveis, depois de negociadas condi¢gdes para utilizagdo pelos hospitais e
entidades do SNS, tendo em atencdo as caracteristicas especificas do
medicamento e da doenga em causa, admite-se a utilizagdo do medicamento em

meio hospitalar.

5. CONDIGOES 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 redagéao atual.
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