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RELATÓRIO PÚBLICO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA DO 

MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR  

 

 

 

Data de autorização: 26/09/2019 

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  

Classificação Farmacoterapêutica: 11.4.3 Outros produtos 

Indicações terapêuticas constantes do RCM: 

 Revestive é indicado para o tratamento de doentes com 1 ano de idade ou mais, com Síndrome do Intestino Curto (SIC). Os 

doentes devem estar estáveis após um período de adaptação intestinal depois da cirurgia. 

Indicações terapêuticas para as quais foi solicitada avaliação – Revestive é indicado para o tratamento de doentes adultos, 

com Síndrome do Intestino Curto (SIC). Os doentes devem estar estáveis após um período de adaptação intestinal depois da 

cirurgia. 

Indicações terapêuticas para as quais esta avaliação é válida – Revestive é indicado para o tratamento de doentes adultos, 

com Síndrome do Intestino Curto (SIC). Os doentes devem estar estáveis após um período de adaptação intestinal depois da 

cirurgia. 

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. 

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

O medicamento em avaliação, na indicação em apreço, apresenta Valor Terapêutico Acrescentado 

moderado face ao comparador escolhido. 

Na avaliação económica, os resultados associados à introdução do medicamento Revestive no arsenal 

terapêutico, sobretudo os resultados do impacto orçamental, foram considerados aceitáveis, depois de 

negociadas condições para utilização pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atenção as 

características específicas do medicamento e da doença em causa. 

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

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

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

o fluxo sanguíneo intestinal e portal, inibir a secreção de ácido gástrico e diminuir a 

motilidade intestinal. O teduglutido é um análogo do GLP-2. Em vários estudos não 

clínicos, o teduglutido demonstrou preservar a integridade da mucosa, promovendo 
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a reparação e o crescimento normal do intestino através de um aumento da altura 

das vilosidades e da profundidade das criptas. 

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Comparador 

selecionado 
Melhores cuidados de suporte (nutrição parentética, cirurgia, transplante intestinal). 

Valor terapêutico 

acrescentado 

Foi avaliada a eficácia e segurança comparativa de teduglutido na indicação clínica 

doentes adultos com síndroma do intestino curto, já estabilizados após um período 

de adaptação intestinal, tendo sido concluindo que existe Valor Terapêutico 

Acrescentado moderado face ao comparador escolhido. 

Esta conclusão resulta do seguinte: 

  Os elementos disponíveis são dois estudos de fase 3 com número reduzido 

de doentes, e conjunto de estudos de extensão. 

 O VTA resulta de uma diferença estatisticamente significativa no ensaio 

STEPS (p=0,002): 62,8% dos doentes conseguiram reduções entre 20%-

100% do volume semanal de NP/FT face a 13/43 (30,2%) no grupo 

placebo. 

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA 

Termos de 

comparação 

Não existe um tratamento farmacológico específico. Os doentes são tratados com 

os melhores cuidados de suporte, nomeadamente nutrição parentérica. O 

comparador adotado foram os doentes com nutrição parentérica. 

Tipo de análise Análise custo-consequência 

Vantagem 

económica 

De acordo com as conclusões farmacoterapêutica e farmacoeconómica, e 

atendendo aos resultados de impacto orçamental, que foram considerados 

aceitáveis, depois de negociadas condições para utilização pelos hospitais e 

entidades do SNS, tendo em atenção as características específicas do 

medicamento e da doença em causa, admite-se a utilização do medicamento em 

meio hospitalar. 

5. 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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