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DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Deferasirox

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
] 28 unidades/comprimido dispersivel/125 Novartis
5926787 Exjade € 174,05
mg Europharm, Ltd.
) 28 unidades/comprimido dispersivel/250 Novartis
5926985 Exjade € 333,88
mg Europharm, Ltd.
] 28 unidades/comprimido dispersivel/500 Novartis
5927181 Exjade € 648,78
mg Europharm, Ltd.

Escalao de comparticipac@o: Regime Geral —C (37 %)

Data de decisdao da Comparticipacao: 25-02-2013

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea c) do art.? 118.2 do Decreto-Lei n.®
179/2006

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliag@o: Tratamento da sobrecarga crénica de ferro devido a transfusdes de sangue
frequentes (27 ml/kg/més de concentrado de eritrocitos) nos doentes com beta talassémia major com 6 anos de idade ou mais.
Exjade estd também indicado para o tratamento da sobrecarga cronica de ferro devido a transfusdes de sangue quando o
tratamento com desferoxamina esté contra-indicado ou inadequado nos seguintes grupos de doentes: doentes com outras
anemias; doentes com 2 a 5 anos de idade, doentes com beta talassémia major com sobrecarga de ferro devido a transfusoes de
sangue pouco frequentes (<7 ml/kg/més de concentrado de eritrécitos).

IndicagcOes terapéuticas para as quais esta avaliacdao é valida: Tratamento da sobrecarga crénica de ferro devido a
transfusdes de sangue frequentes (27 ml/kg/més de concentrado de eritrécitos) nos doentes com beta talassémia major com 6
anos de idade ou mais.

Classificacao Farmacoterapéutica: 17. Medicamentos usados no tratamento de intoxicagoes
Codigo ATC: VO3AC03 DEFERASIROX

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Exjade provou ser uma estratégia dominante (mais eficaz e associada a um custo de
tratamento inferior) face a alternativa terapéutica desferroxamina, no tratamento do excesso crénico de

ferro em doentes betatalassémicos.
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2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O deferasirox € um quelante oralmente ativo que é altamente seletivo para o ferro
(111). E um ligando tridentado que se liga ao ferro com uma elevada afinidade numa

razao de 2:1. O deferasirox promove a excrecao do ferro, primariamente nas fezes.

Propriedades . . . . ~
. O deferasirox tem uma baixa afinidade para o zinco e o cobre e nao provoca
farmacoldgicas

concentracdes séricas baixas constantes destes metais.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

Adequado.
apresentacoes a
Cumopre o estipulado na Portaria n.® 1471/2004, de 21 de dezembro.

posologia
Alinea d) do n.? 2 do artigo 4.2 do Anexo | do Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de
Enquadramento .
Maio.
legal
Comparador Desferroxamina (p6 para solucao injetavel, 500 mg, 5 frascos para injetaveis)
selecionado A substancia ativa contra a qual foi comparada tem indicagbes sobreponiveis.
Trata-se de um novo medicamento que nado constitui inovagdo terapéutica
significativa nem possui composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
Valor terapéutico comparticipados, na indicacdo betatalassémia major, mas apresenta vantagem
acrescentado terapéutica relativamente a medicamentos ja comparticipados e utilizados nas

mesmas finalidades terapéuticas.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Indicacéo tratamento do excesso cronico de ferro em doentes betatalassémicos:
comparagéo 24,6 mg/Kg/dia de deferasirox versus 47,4 mg/Kg/dia de desferrioxamina.
Tipo de analise Andlise de custo-efetividade.

No cenario-base da andlise de custo-efetividade, a avaliagao efetuada concluiu que
a utilizacdo de deferasirox € uma estratégia de tratamento dominante face a
utilizacado de desferrioxamina, na indicacao tratamento do excesso crénico de ferro
Vantagem em doentes betatalassémicos.
economica Estas conclusbes apenas sdo validas para a indicagao betatalassémia major, uma
vez que o medicamento deferasirox ndo demonstrou ser uma estratégia terapéutica
custo-efetiva face ao ndo tratamento, quer no tratamento de doentes portadores de

outras anemias, quer no tratamento de doentes com sobrecarga crénica de ferro
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devido a transfusbes de sangue pouco frequentes.
4. OBSERVAGOES

O conteudo deste relatério reflete a avaliagao efetuada em 2010.
5. CONDICOES CONTRATUAIS

A comparticipagdo deste medicamento foi condicionada através da celebragédo de um acordo entre o
INFARMED, I.P. e o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado, ao abrigo do disposto no art.? 6.°
do regime geral das comparticipa¢des do Estado no pre¢co dos medicamentos, aprovado em anexo ao
Decreto-Lei n.? 48-A/2010, de 13 de Maio, na sua redaccao actual.

A comparticipagdo de Exjade fica limitada a indicagao terapéutica ‘tratamento da sobrecarga crénica de
ferro devido a transfusdes de sangue frequentes (= 7 mL/Kg/més de concentrado de eritrécitos) nos
doentes com B-talassémia major com 6 anos de idade ou mais’, tendo sido estabelecido um limite de
encargos a suportar pelo Servico Nacional de Salde, com base no nimero de doentes elegiveis para
tratamento na indicagdo betatalassémia major, nos dois primeiros anos de comercializagao
comparticipada.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das Caracteristicas do medicamento Exjade e do Desferal;

2. European public assessment report do medicamento Exjade e do Desferal;

3. Estudo de avaliagao econdmica e respetivas referéncias bibliograficas submetidos pela empresa
titular de AIM.
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