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DCI - Citarabina

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

Frasco para injetaveis, 5 ml . L.
3728383 Depocyte * * Pacira Limited
doseados a 50 mg/5 mli

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

Data de autorizagdo de utilizac&o: 14/08/2014

Duracao da autorizagao 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 rféo: Sim |:| N&o |Z|

Classificac8o Farmacoterapéutica: 16.1.3 Antimetabolitos

Cdédigo ATC: LO1BCO1 cytarabine

Indicac¢6es Terapéuticas constantes do RCM:

Tratamento intratecal de meningite linfomatosa. Na maioria dos doentes este tratamento constituird parte do tratamento paliativo

dos sintomas da doenga.
Indicag6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao - Idem

IndicagOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é vélida - Idem

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um medicamento com valor terapéutico idéntico a formulacdo nado-encapsulada, com
vantagem na comodidade, uma vez que necessita de menos administracdes para periodo de tempo
idéntico.

O tratamento com este medicamento apresenta vantagem econdmica sendo o0 custo de tratamento

inferior ao custo de tratamento com o comparador.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA
DepoCyte é uma formulacdo de citarabina de libertacdo prolongada, para

Propriedades .. o L -
o administracdo directa no liquido cefalorraquidiano.
farmacolégicas

A citarabina é um agente antineoplasico especifico de fase do ciclo celular, que
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actua nas células apenas na fase S da divisdo celular. Intracelularmente a
citarabina é convertida em citarabina-5'-trifosfato (ara-CTP), que é o metabolito
activo. O mecanismo de accdo ndo estd completamente esclarecido, mas parece
que a ara-CTP actua principalmente através da inibicdo da sintese de ADN
polimerase. A sua incorporacdo no ADN e ARN também pode contribuir para a
citotoxicidade da citarabina. A citarabina é citotoxica para uma grande variedade de
culturas celulares proliferativas de mamiferos.

Para os antimetabolitos especificos de fase do ciclo celular, a duracdo da
exposicao das células neoplasicas a concentracdes citotdxicas € um determinante
importante da eficacia.

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.
Citarabina encapsulada vs. Citarabina ndo-encapsulada

N&do se pode considerar superioridade do Depocyte dada a inexisténcia de
vantagem na sobrevivéncia global, qualidade de vida e seguranca; a vantagem na
sobrevivéncia livre de progresséo nédo teve significado estatistico, considerando-se,
face ao exposto, que o medicamento apresenta equivaléncia terapéutica face ao
comparador citarabina ndo-encapsulada. Teve-se em conta o facto de Depocyte
necessitar de um nimero de intervencdes bastante inferior ao necessério para o

comparador, uma vez que se trata de uma formulacdo farmacéutica encapsulada.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anédlise

Vantagem

econémica

Custo de tratamento de citarabina encapsulada com citarabina ndo-encapsulada

Analise de minimizagdo de custos

Conclui-se que o custo de tratamento com Depocyte (Citarabina encapsulada) é
inferior ao custo de tratamento com citarabina n&o-encapsulada e logo pela

vantagem econdmica.

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 no n.° 11 do art. 4.° e no art. 5.2, do Decreto-

Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacgéo atual.
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