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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
12MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Patirobmero

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

Vifor Fresenius Medical
5724331 Veltassa 30 saquetas, P6 para suspensdo oral, 8,4g Care Renal Pharma France
SASU

Vifor Fresenius Medical
5724349 Veltassa 60 saquetas, P6 para suspensdo oral, 8,4 g Care Renal Pharma France
SASU

Vifor Fresenius Medical
5724364 Veltassa 30 saquetas, P6 para suspensado oral, 16,8 g Care Renal Pharma France
SASU

Vifor Fresenius Medical
5724372 Veltassa 60 saquetas, P6 para suspensdo oral, 16,8 g Care Renal Pharma France
SASU

Data de autorizagéo: 12/03/2019
Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento 6rfdo: Sim [ N&o

Classificagdo Farmacoterapéutica: 12.7.2 Resinas permutadoras de catides

Indicacg6es terapéuticas constantes do RCM: Veltassa esta indicado no tratamento da hipercaliemia em adultos.

Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo - Tratamento da hipercaliemia em adultos com doenca renal
cronica 3-4 sob terapéutica com inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona.

Indicacbes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é valida — Tratamento da hipercaliemia em adultos com doenca renal

cronica estadios 3-4 sob terapéutica com inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona.

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Concluiu-se que existe sugestao de valor terapéutico acrescentado ndo quantificavel do patirémero em
relagdo a cuidados padréo [que inclui dieta pobre em potassio, mais diurético (se apropriado)], em
doentes adultos com doenca renal crénica estadios 3-4 sob terapéutica com inibidores do eixo renina-

angiotensina-aldosterona, e que apresentem hipercaliemia.

Esta conclusao baseia-se nos seguintes factos:
¢ Um estudo randomisado, com ocultagcdo Unica (doentes), de fase 3, que incluiu 107 doentes com

doencga renal crénica estadios 3-4 sob terapéutica com inibidores do eixo renina-angiotensina-
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aldosterona, que apresentavam hipercaliémia, que foram aleatorizados para receberem patirémero

(n=55) ou placebo (n=52), e que avaliou a variacéo do potassio sérico entre o basal e a semana 4,

mostrou que o patirémero foi superior a placebo no controlo da hipercaliémia, e permitiu manter a

terapéutica com inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona numa maior percentagem de

doentes.

e Nao existe demonstracdo de que a maior propor¢cdo de doentes mantendo a terapéutica com

inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona, observada no grupo patiromero, teve impacto

sobre outcomes relevantes para o doente como a morbilidade, mortalidade ou qualidade de vida.

e Nao foi possivel comparar o patirémero com o polistireno sulfonato de sédio, que é o medicamento

habitualmente usado na pratica clinica em Portugal, na indicacdo de interesse.

Na avaliagdo econdémica, os valores custo-efetividade incrementais associados a introducdo do

medicamento patirdmero no arsenal terapéutico, assim como os resultados do impacto orgcamental,

foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢Bes para utilizacdo pelos hospitais e

entidades do SNS, tendo em atencéo as caracteristicas especificas do medicamento e da doenca em

causa.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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O patirémero é um polimero ndo absorvivel com capacidade de permuta catiénica
gue contém um complexo de sorbitol e calcio como um contraido.

O patirdmero aumenta a excrecao fecal de potassio através da ligacdo do potassio
no limen do trato gastrointestinal. A ligagao do potassio reduz a concentracdo de
potassio livre no limen gastrointestinal, resultando numa reducdo dos niveis de
potéssio sérico.

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

0 RCM disponivel no Infomed.
Cuidados padrao [inclui dieta pobre em potassio, mais diurético (se apropriado)]

Foi analisado o beneficio adicional do patirdmero no “tratamento da hipercaliemia
em adultos com doenca renal crénica 3-4 sob terapéutica com inibidores do eixo
renina-angiotensina-aldosterona”.

Os critérios de avaliagdo definidos pelo Infarmed previam a avaliagdo do beneficio
adicional do patirbmero numa Unica populagéo: adultos com doenca renal cronica
3-4 sob terapéutica com inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona, que
apresentem hipercaliemia, em que a intervencdo era patirbmero e o comparador
era polistereno sulfonato de sédio.

N&o foi submetida qualquer evidéncia comparando patirémero com polistereno
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sulfonato de sddio na populacdo de interesse, mas o Infarmed reconhece a
impossibilidade de fazer esta comparagéo.

Salienta-se que a comparacao relevante para Portugal é a usada habitualmente na
pratica clinica no pais, e essa inclui (entre outros) dieta pobre em potassio, uso de
diuréticos (se adequado) e captadores de potassio como o polistereno sulfonato de
sédio. Na impossibilidade de comparar o patirémero com polistereno sulfonato de
sédio, considerou-se aceitavel a comparacao com dieta pobre em potassio mais
diurético (se apropriado).

Considerou-se que a evidéncia submetida foi suficiente para demonstrar que, na
populacdo de doentes adultos com doenga renal crénica estaddios 3-4 sob
terapéutica com inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona, e que
apresentem hipercaliemia, o patirdmero permitiu manter a terapéutica com
inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona numa maior percentagem de
doentes.

Contudo, notou-se que se trata de um estudo de curto prazo, ndo existindo dados
da eficacia do patirbmero a longo prazo. Este facto representa uma limitacdo
importante do estudo.

Adicionalmente, considerou-se que ndo existe demonstracdo de que uma maior
proporcao de doentes com manutengdo da terapéutica com inibidores do eixo
renina-angiotensina-aldosterona, observada no grupo patirdmero, teve impacto
sobre outcomes relevantes para o doente como a morbilidade, mortalidade, ou
qualidade de vida. Este facto levanta incerteza sobre a magnitude do efeito do
tratamento.

Assim, concluiu-se que existe sugestdo de beneficio adicional ndo quantificavel do
patirbmero em relacdo a cuidados padrao [que inclui dieta pobre em potassio, mais
diurético (se apropriado)], em doentes adultos com doenca renal crénica estadios
3-4 sob terapéutica com inibidores do eixo renina-angiotensina-aldosterona e que
apresentem hipercaliemia, mantendo-se a preocupac¢do com o facto de néo ter sido
possivel comparar o patirdmero com o polistireno sulfonato de sédio, que é o
medicamento habitualmente usado na pratica clinica em Portugal, na indicagéo de

interesse.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacgao

Tipo de anédlise
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Patiromero vs melhores cuidados de suporte

Andlise de custo-efetividade e custo-utilidade
As medidas de consequéncias principais foram os anos de vida ganhos e os anos

de vida ajustados pela qualidade.
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De acordo com as conclusGes famacoterapéutica e farmacoecondémica, e
atendendo aos resultados de custo efetividade incremental e do impacto
Vantagem orcamental, que foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢des
economica para utilizacdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencdo as
caracteristicas especificas do medicamento e da doenca em causa, admite-se a

utilizacdo do medicamento em meio hospitalar.
4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, |.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, na sua redacao atual.
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