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DCI — Darunavir + Cobicistate

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

o . Janssen-Cilag
30 Comprimidos revestidos por ]

5630702 Rezolsta i * * International
pelicula/ 800 mg + 150 mg NV

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

Data do relatério: 28/07/2016

Data de autorizagéo de utilizag&o: 15/07/2016

Duragéo da autorizagdo 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 6rfao: Sim |:| Néo |X|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 1.3.1 - Antirretrovirais

Codigo ATC: JOS5AR

Indicag6es Terapéuticas constantes do RCM: REZOLSTA é indicado, em associagdo com outros medicamentos
antirretrovirais, no tratamento da infegao pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana 1 (VIH 1) em doentes adultos com idade igual

ou superior a 18 anos.

Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - Todas as indica¢des constantes do RCM (vide secgdo

anterior).
Indicacbes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida - Todas as indicagfes para as quais foi solicitada avaliagcao
(vide secgao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O Rezolsta (Darunavir + Cobicistate) demonstrou equivaléncia terapéutica comparativamente ao
medicamento comparador (darunavir) potenciado com ritonavir, assim como um perfil de seguranca
comparavel.

O tratamento com o medicamento Rezolsta apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado

e, portanto, vantagem econémica versus essa alternativa.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O darunavir é um inibidor da dimerizacdo e da atividade catalitica da protease do

Propriedades . . . . .
ori o VIH-1 (KD de 4,5x10-12M). Inibe seletivamente a clivagem das poliproteinas do
farmacolégicas

VIH, codificadas pelas poliproteinas Gag-Pol, em células infetadas pelo virus,
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prevenindo assim a formagao de particulas viricas infeciosas maduras.

O cobicistate € um inibidor baseado no mecanismo dos citocromos P450da
subfamilia dos CYP3A. A inibicdo do metabolismo mediado pelo CYP3A pelo
cobicistate melhora a exposicdo sistémica dos substratos CYP3A, tais como
darunavir, nos quais a biodisponibilidade é limitada e a semivida é encurtada
devido ao metabolismo dependente do CYP3A.

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

Darunavir, comprimido revestido por pelicula, 800 mg + ritonavir, comprimido

revestido por pelicula 100 mg como potenciador farmacocinético.

A associacao em dose fixa de darunavir + cobicistate foi considerado equivalente a

utilizagcdo darunavir potenciado com ritonavir.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econémica

Posologia Média Diaria (PMD)

Analise de minimizagdo de custos.

Procedeu-se a uma andlise comparativa de pregcos entre o medicamento em
avaliacdo e a alternativa de tratamento considerada.
Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Rezolsta € inferior ao custo da terapéutica alternativa.

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 AIM, ao abrigo do disposto do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho.
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