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

DCI — complexo ferro-dextrano

. Nome Apresentacdo/Forma PVH com .
N.° Registo PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

5 unidades de 5 ml/ Solugao

5268206 Monofar  injetavel ou para perfusdo / 100 * * Pharmacosm
os A/S
mg/ml

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

Data de autorizagao de utilizagao: 22/12/2016

Duragao da autorizagao de utilizagao — 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 6rfao: Sim |:| Nao |Z|

Classificagao Farmacoterapéutica: 4.1.1 Compostos de ferro

Codigo ATC: BO3AC

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM: Monofar esta indicado para o tratamento da anemia deficiente em ferro nas

seguintes indicagoes:
- Quando as preparagdes orais de ferro sdo ineficazes ou ndo podem ser usadas;
- Quando existe necessidade clinica de aporte rapido de ferro.

O diagnéstico de anemia deficiente em ferro devera ser baseado em testes laboratoriais apropriados (ex: ferritina sérica, ferro

sérico, saturagéo da transferrina ou globulos vermelhos hipocrémicos).
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - todas as indicagbes aprovadas (vide secgéo anterior).

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida - todas as indicagdes aprovadas (vide secc¢ao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O medicamento Monofar apresentou prova de equivaléncia terapéutica relativamente a carboximaltose
férrica, permitindo a administragdo de doses elevadas numa administragcdo e porque com boa
tolerabilidade.

O custo de tratamento com o medicamento Monofar é inferior ao do comparador selecionado.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades Este complexo ferro-dextrano solugéo injetavel ou para perfusdo € um coléide com

farmacol6gicas uma forte ligagdo do ferro em particulas esferéides de ferro-carbohidrato. Cada
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particula consiste num nucleo de ferro (lll) e uma capsula de carbohidrato de
isomaltosido que circunda e estabiliza o nucleo. A quelagédo do ferro (lll) com a
capsula de carbohidrato confere as particulas uma estrutura semelhante a ferritina
que se sugere proteger contra a toxicidade do ferro (lll) inorganico livre. A
toxicidade é baixa, podendo por conseguinte este complexo de ferro-dextrano ser
administrado em grandes doses.

A resposta terapéutica pode ser observada num prazo de alguns dias apés a
administragdo do complexo de ferro-dextrano, como um aumento na contagem dos
reticuldcitos. Os picos de ferritina sérica sdo atingidos aproximadamente entre 7 a 9
dias apos, voltando lentamente ao seu valor basal depois de cerca de 3 semanas.
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador . ..
] Carboximaltose férrica
selecionado

Valor terapéutico O complexo ferro-dextrano apresenta-se como equivalente terapéutico da

acrescentado carboximaltose férrica.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de Complexo ferro-dextrano vs. carboximaltose férrica
comparagao
Tipo de analise Analise de minimizacao de custos

Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre complexo ferro-dextrano e

Vantagem carboximaltose férrica. Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica
economica com complexo ferro-dextrano é inferior ao da terapéutica com carboximaltose
férrica.
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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.
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