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DCI - Fumarato de dimetilo

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

14 unidades/ capsula gastrorresistente/

5591367 Tecfidera * * Biogen Idec, Ltd.
120 mg
. 56 unidades/ capsula gastrorresistente/ .
5591375 Tecfidera * * Biogen Idec, Ltd.
240 mg

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

Data do relatério: 29/04/2015

Data de autorizagdo de utilizagc&o: 20/04/2015

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 4rféo: Sim |:| N&o |Z|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 2.13 - Sistema nervoso central - Outros medicamentos com a¢&o no Sistema Nervoso

Central

Caodigo ATC: NO7XX09

Indicagcbes Terapéuticas constantes do RCM: Tecfidera é indicado para o tratamento de doentes adultos com esclerose
multipla do tipo surto-remissao (por favor, consultar a secgdo 5.1 para informag&o importante sobre as populagdes para as quais

a eficacia foi estabelecida).
Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - todas as indica¢des aprovadas (vide seccao anterior).

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida - todas as indica¢des aprovadas (vide secgao anterior).

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

z

O fumarato de dimetilo € o primeiro medicamento administrado por via oral para o tratamento em
primeira linha das formas surto-remissivas da esclerose muiltipla apresentando valor terapéutico
acrescentado.

Do Estudo de Avaliacdo Econémica conclui-se que a utilizacdo de fumarato de dimetilo é custo-efetivo

na indicacéo clinica considerada na analise apresentada.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldégicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

O mecanismo pelo qual o fumarato de dimetilo exerce os efeitos terapéuticos na
esclerose multipla ndo é totalmente conhecido. Os estudos pré-clinicos indicam
gue as respostas farmacodindmicas do fumarato de dimetilo parecem ser mediadas
principalmente pela ativagdo do fator Nuclear (eritréide-derivado 2)-tipo 2 (Nrf2) da
via de transcricdo. O fumarato de dimetilo demonstrou regular positivamente os
genes antioxidantes dependentes de Nrf2 em doentes (ex.. NAD(P)H
desidrogenase, quinona 1; [NQO1]).

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolédgico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Acetato de glatiramero, Solugéo injetavel, 20 mg/1 ml, 1 Seringa pré-cheia

Foi selecionado o acetato de glatirdmero como comparador porque estd na
norma/guideline da Dire¢do Geral de Saude /Ordem dos Médicos, tem um ensaio
clinico em que foi usado simultaneamente com o fumarato (ensaio clinico

CONFIRM) e tera marginalmente menor eficacia do que o fumarato de dimetilo.

A conveniéncia da administracdo do fumarato de dimetilo em relagdo aos
medicamentos de primeira linha para as formas surto-remissivas da esclerose
multipla traduz-se em valor terapéutico acrescido (VTA). Dados mais recentes

sugerem maior eficdcia em subgrupos de doentes.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

fumarato de dimetilo vs. Acetato de glatiramero.

Considerou-se um horizonte temporal de 50 anos.

A medida de consequéncia principal foram os anos de vida ajustados a qualidade
(QALY).

Andlise custo-utilidade.

Do Estudo de Avaliacdo Econdmica conclui-se que a utilizacdo de fumarato de

dimetilo é custo-efetivo na indicagéo clinica considerada na analise apresentada.

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 n.° 11 do art. 4.° e no art. 5.2, do

Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, na sua redacgéao atual.
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