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

DCI - Elbasvir + Grazoprevir

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

28 unidades/Comprimidos
Merck Sharp

5687918 Zepatier revestidos por pelicula/50 mg + * *
& Dohme, Ltd.

100 mg

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

Data de autorizagéo de utilizag&o: 16/01/2017

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 6rféo: Sim |:| Nao |X|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 1.3.2 (Outros antiviricos)

Cédigo ATC: JO5AX

Indicag6es Terapéuticas constantes do RCM: Zepatier é indicado no tratamento da hepatite C crénica (HCC) em adultos.
Indicac6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo — Todas as indica¢des constantes do RCM

Indicac6es terapéuticas para as quais esta avaliagao € valida — Todas as indica¢des constantes do RCM

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

A avaliagcdo concluiu que existe sugestdo de comparabilidade entre a terapéutica com a associagéo
Grazoprevir + Elbasvir e a terapéutica com Sofosbuvir + Ledispavir, ou com Paritaprevir + Ritonavir +
Ombitasvir + dasabuvir, no tratamento da hepatite C crénica, genétipos 1 ou 4, com cirrose hepatica
(Child Pugh A) ou sem cirrose.

Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com Grazoprevir + Elbasvir é inferior ao
custo da terapéutica com os comparadores selecionados, considerando-se assim que o medicamento

tem vantagem econémica.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Zepatier é uma associacdo em dose fixa de dois farmacos com atividade antiviral
direta contra o virus da hepatite C: um inibidor da protease (grazoprevir, doseado a
100 mg) e um inibidor da fragdo NS5A do complexo replicativo com a mesma
designacédo (elbasvir, doseado a 50mg).
O grazoprevir e o elbasvir sdo parcialmente metabolizados pelo CYP3A4, com
eliminacdo predominantemente biliar e fecal. S&o afetados, em condicbes de
Z::;Le;aé:?:as disfuncao hepética, com um aumento da exposicao ao grazoprevir de cerca de 12
vezes face ao normal em doentes com Child C. Além disso, sdo substratos da P-
gp, pelo que a sua utilizagdo deve ser cautelosa em doentes medicados com
farmacos que sejam indutores ou inibidores potentes destes sistemas (utilizacdo
concomitante esté contraindicada).
Para informacao adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador Sofosbuvir + Ledispavir

selecionado Paritaprevir + Ritonavir + Ombitasvir + Dasabuvir

A avaliacdo concluiu que existe sugestdo de comparabilidade entre a terapéutica
Valor terapéutico com a associagdo grazoprevir/elbasvir e a terapéutica com sofosbuvir/ledispavir, ou
acrescentado com paritaprevir/ritonavir/ombitasvir/dasabuvir, no tratamento da hepatite C crénica,

gendtipos 1 ou 4, com cirrose hepatica (Child Pugh A) ou sem cirrose.
3. AVALIACAO ECONOMICA

Custo de tratamento com Grazoprevir + Elbasvir vs custo de tratamento com

Sofosbuvir + Ledispavir.

Termos de

comparagao Custo de tratamento com Grazoprevir + Elbasvir vs custo de tratamento com
Paritaprevir + Ritonavir + Ombitasvir + Dasabuvir.

Tipo de analise Andlise de minimizacado de custos
Procedeu-se a uma analise comparativa de precos entre o Grazoprevir + Elbasvir e
0s comparadores selecionados.

Vantagem L. . - .

o Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com Grazoprevir +
economica

Elbasvir é inferior quer ao custo da terapéutica com Sofosbuvir + Ledispavir, quer

ao custo da terapéutica com Paritaprevir + Ritonavir + Ombitasvir + Dasabuvir.
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4. OBSERVACOES

De forma a possibilitar o acesso ao medicamento Zepatier o seu financiamento foi condicionado
através de um regime especial de comparticipacdo, através da atualizacdo da Portaria existente para

outras especialidades farmacéuticas comparticipadas com a mesma area terapéutica.

5. 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 no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho.
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