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SERVICO NACIONAL
SERVIGO NACIONAL Autoridade Nadonal do Medicamento
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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI — Solucéo para conservagao de 6rgaos

N.° Nome Apresentacdo/Forma PVH PVH Titular de
Registo Comercial Farmacéutica/Dosagem com IVA AIM
1 saco de 4 unidades de 1 litro Institut
5334859  Celsior de solucéo para conservacao de * * Georges
orgaos Lopez SARL

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

Data de autorizagdo de utilizagc&o: 04/10/2018

Duracao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos

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 |:| Nao |X|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 20.6 Solug6es para conservagdo de 6rgdos

Cdédigo ATC: VO7AB

Indicac6es Terapéuticas constantes do RCM: Solucédo para conservacdo de 6rgdos toracicos (coracdo e pulméo) e 6rgaos
abdominais (rim, figado, pancreas) para transplantacéo. Deve utilizar-se desde o momento da recolha do dador, na conservacao,

durante o transporte e até a transplantagéo no receptor.

Indicacg6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - todas as indicagdes aprovadas (vide secgdo anterior).
IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo € valida - todas as indicagfes para as quais foi solicitada avaliagdo
(vide secgao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A data da avaliacdo, ndo existem outros medicamentos com AIM que sejam utilizados com a mesma
finalidade do medicamento Celsior (mesmas indicacfes terapéuticas), no entanto existem outras
solucdes para lavagem e conservacao de érgaos que sdo utilizadas na pratica clinica.

O tratamento com este medicamento apresenta vantagem econémica pois tem um custo inferior ao do

tratamento com o comparador (glutationa reduzida).
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Celsior é adequado para a preservacao de coracdo, pulméo e érgaos abdominais

para transplante.

Propriedades L. . . .
o A administracdo da solucdo a temperatura recomendada arrefece eficazmente o
farmacolégicas

orgao e reduz os seus requisitos metabdlicos e o consumo de energia associado.

Em particular, Celsior reduz as lesGes de reperfusao isquémica devido as seguintes
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propriedades:

- Prevencdo de lesbBes oxidativas provocadas por radicais livres devido,
principalmente, & utilizagdo de glutationa reduzida como antioxidante.

- Prevencdo do edema e do ingurgitamento celulares induzidos por hipotermia
devido a utilizacdo de substancias impermeaveis a membrana
("impermeabilizantes") tais como manitol e o acido lactobidnico que retém agua no
compartimento extracelular devido ao seu efeito osmoético.

- Redugédo de carga de célcio mediante utilizacdo de uma solugdo adequada, por
exemplo, concentracdo reduzida de célcio, concentracdes de potassio
moderadamente elevadas que também s&o ligeiramente hipercaliémicas e
concentracdes com teor elevado de sédio e magnésio comparaveis ao espaco
extracelular.

- Regeneracdo de substancias elevadamente energéticas fornecendo-lhes
glutamato, um substrato energético, que permite a producdo de energia em
situacdes anaerdbicas.

- Capacidade de tamponamento devido a utilizacdo de histidina, que previne a

acidose dos tecidos provocada pela acumulagéo de acido lactico.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolédgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.
Glutationa reduzida

Relativamente a prética clinica, foram identificadas outras solu¢fes para lavagem e
conservacgdo de 6rgdos que sao utilizadas nos hospitais do SNS. O principal estudo
€ norte-americano, o qual incluiu 64 receptores expostos ao Celsior e fez uma
andlise ITT (“Comparacdo multicéntrica, randomizada, controlada e aberta de
Celsior e solu¢cdes de conservacao realizadas nos Estados Unidos e no Canad4a). O
endpoint primario foi a sobrevivéncia do doente aos 7 dias. A avaliagédo adicional de
seguranca e eficacia incluiu a sobrevivéncia do doente a 30 dias, a sobrevivéncia
do enxerto a 30 dias, eventos adversos, entre outros. O estudo conclui que Celsior

mostrou ser equivalente as varias solu¢des padréo avaliadas.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacgao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

Preco/ litro

Andlise de minimizacdo de custos

O tratamento com Celsior apresenta vantagem econdmica pois tem um custo

inferior ao do tratamento com o comparador.
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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 AlIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1

de junho na sua redacgéo atual.
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