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

DCI — dabrafenib+trametinib

. Nome Apresentacdo/Forma PVH com .
N.° Registo PVH Titular de AIM

Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

5653449 Comprimidos revestidos Novartis
Mekinist * *

5653456 por pelicula0,5 mg, 2 mg Europharm, Ltd.

5580154 . Novartis
Tafinlar Capsulas 50 mg, 75 mg * *

5580162 Europharm, Ltd.

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

Data de autorizagao de utilizagao: 16/01/2017
Duragao da autorizagao de utilizagao — 2 anos
Estatuto quanto a dispensa — MSRM restrita — alinea a) do artigo 118° de D.L. n° 176/2006

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |Z|
Classificagao Farmacoterapéutica: 16.1.8 - Inibidores das tirosinacinases
Codigo ATC: LO1XE23 — dabrafenib e LO1XE25 - trametinib

Indicagoes Terapéuticas constantes do RCM:
Tafinlar:

Dabrafenib em monoterapia ou em associagdo com trametinib esta indicado para o tratamento de doentes adultos com

melanoma metastatico ou irressecavel com uma mutagao BRAF V600.
Mekinist:

Trametinib em monoterapia ou em associagdo com dabrafenib esta indicado para o tratamento de doentes adultos com

melanoma metastatico ou irressecavel com uma mutagcao BRAF V600.
Indicagdes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao —

Dabrafenib em associagdo com trametinib esta indicado para o tratamento de doentes adultos com melanoma metastatico ou

irressecavel com uma mutagdo BRAF V600.

Trametinib em associagdo com dabrafenib esta indicado para o tratamento de doentes adultos com melanoma metastatico ou

irressecavel com uma mutagdo BRAF V600.
Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida —

Dabrafenib em associagdo com trametinib esta indicado para o tratamento de doentes adultos com melanoma metastatico ou

irressecavel com uma mutagdo BRAF V600.

Trametinib em associagdo com dabrafenib esta indicado para o tratamento de doentes adultos com melanoma metastatico ou

irressecavel com uma mutagdo BRAF V600.

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagéo actualizada, consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

A associagdo do Mekinist (trametinib) ao Tafinlar (dabrafenib) confere vantagem terapéutica acrescida
(VTA) face ao vemurafenib isolado (e ao dabrafenib isolado), o que justifica a sua adigdo a lista dos
medicamentos para uso hospitalar.

Na avaliagdo econdémica, os valores custo-efetividade incrementais associados a introdugdo do
medicamento Mekinist em associagdo ao Tafinlar, assim como os resultados do impacto orgamental
resultantes da sua introducdo no arsenal terapéutico, foram considerados aceitaveis, depois de
negociadas condigbes para utilizagdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atengédo as

caracteristicas especificas do medicamento e da doenga em causa.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Dabrafenib € um inibidor das quinases RAF. As mutagdes oncogénicas no BRAF
levam a ativacdo constitutiva da via RAS/RAF/MEK/ERK. Assim, trametinib e
dabrafenib inibem duas quinases nesta via, MEK e RAF e consequentemente a
associagao produz inibicdo concomitante da via. A associagao de trametinib com
::’n:’:::::?:as dabrafenib revelou atividade anti tumoral in vitro em linhas celulares de melanoma
positivo para a mutacédo BRAF V600 e atrasa o aparecimento de resisténcia in vivo
nos xenoenxertos de melanoma positivo para a mutagao BRAF V600.
Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador Vemurafenib, em comprimidos a 240 mg, na embalagem de maior dimenséao.
selecionado

A associagado do trametinib ao dabrafenib confere vantagem terapéutica acrescida

Valor terapéutico s 0. R
(VTA) face ao vemurafenib isolado (e ao dabrafenib isolado), o que justifica a sua
acrescentado

adicao a lista dos medicamentos para uso hospitalar.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de Dabrafenib em associagdo com trametinib vs vemurafenib
comparagao
Tipo de analise Analise de custo-efetividade

De acordo com as conclusbes famacoterapéutica e farmacoecondmica, e
atendendo aos resultados de custo efetividade incremental e do impacto
orcamental, que foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢des
Vantagem econémica . . o ) B
para utilizacdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencdo as
caracteristicas especificas dos medicamentos e da doenga em causa, admite-se a

utilizacdo do medicamento em meio hospitalar.
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4. CONDIGOES CONTRATUAIS

O acesso dos medicamentos 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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