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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI — Propranolol

Nome Apresentagao/Forma PVH com
N.° Registo PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
) ; Pierre Fabre
5604228 Hemangiol 1 Frasco, solugéo oral, 3.75 mg/ml * *

Dermotologie

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

Data de autorizagao de utilizagao: 13/12/2016

Duragao da autorizagao de utilizagao — 2 anos

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

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |Z|
Codigo ATC: CO7AAOQ5 - propranolol

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM:

Hemangioma potencialmente fatal ou comprometedor da fungao vital;

Hemangioma ulcerado com dor e/ou auséncia de resposta a medidas elementares de cuidado de feridas;
Hemangioma com risco de cicatrizes permanentes ou desfiguragéo.

A sua toma destina-se a ser iniciada em lactentes com idades compreendidas entre as 5 semanas e os 5 meses de vida (ver

secgao 4.2).
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagdes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida - todas as indicacdes aprovadas (vide secgao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

E um medicamento para uma doenga rara, inovador como formulagdo comercial pediatrica, necessario

no arsenal terapéutico. Tem estudos clinicos consistentes que demonstram a sua eficacia e seguranca.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O propranolol enquadra-se no grupo farmacoterapéutico dos bloqueadores beta,

nao seletivos cardiacos.

Propriedades . ) - . . .
. Os potenciais mecanismos de agdo do propranolol no hemangioma infantil
farmacolégicas

proliferativo descritos na literatura podem incluir diversos mecanismos, todos em

estreita relagao:
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- um efeito hemodindmico local (vasoconstricdo, uma consequéncia classica do
bloqueio beta-adrenérgico e uma diminuicdo da perfusdo das lesbes do
hemangioma infantil);

- um efeito antiangiogénico (diminuicdo da proliferacdo das células endoteliais
vasculares, redugcdo da neovascularizagdo e formacdo de tubulos vasculares,
reducéo da secrecéo da Metaloproteinase 9 da Matriz);

- um efeito desencadeante da apoptose nas células endoteliais vasculares;

- uma redugdo das vias de sinalizacdo de VEGF e bFGF e subsequente
angiogénese/proliferagao.

O propranolol € um bloqueador beta que se caracteriza por trés propriedades
farmacoldgicas:

- a auséncia de atividade cardioseletiva bloqueadora beta-1;

- um efeito antiarritmico;

- falta de atividade agonista parcial (ou atividade simpatomimética intrinseca).

Para informagéao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Propranolol em formas farmacéuticas sélidas (comprimidos e capsulas), para a
Comparador mesma indicagéo clinica ndo existe comparador.
selecionado N&o existem medicamentos contendo propranolol com indicagdo aprovada no
Hemangioma infantil.
Valor terapéutico O Hemangiol demonstrou valor terapéutico acrescentado (VTA) uma vez que para

acrescentado a mesma indicagao clinica o propranolol ndo tem comparador

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de Propranolol vs melhores cuidados de suporte
comparagao
Tipo de anélise Analise de minimizacao de custos

De acordo com a conclusdo farmacoterapéutica e farmacoecondémica, e atendendo
Vantagem aos resultados do impacto orgamental, que foram considerados aceitaveis, tendo
economica em atencgao as caracteristicas especificas do medicamento e da doenga em causa,

admite-se a utilizacdo do medicamento em meio hospitalar.
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4. CONDIGOES 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.
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