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MINISTERIO DA SAUDE
a PORTUGAI- Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude I.P.

RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI — Peginterferao beta-la

N.° Nome x P .
Registo Comercial Apresentac@o/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
5618277 2 canetas pré - cheias contendo solugdo injetavel, € 854,56
doseadas a 63 pg/0,5 ml + 94 pg/0,5 ml
2 canetas pré - cheias contendo solucgdo injetavel, € 864 60
5618327 doseadas a 125 pg/0,5 ml !
. Bi n
Plegridy - - - oge
5618269 2 seringas pré - cheias contendo solugdo injetavel, Idec, Ltd. €854 56
doseadas a 63 pg/0,5 ml + 94 pg/0,5 ml !
2 seringas pré - cheias contendo solugao injetavel, € 864,60

5618301 doseadas a 125 ug/0,5 ml

Escaldo de comparticipagdo: Regime Especial — 100 % (Despacho n.° 11728/2004 de 17 de maio — Esclerose multipla)
Data de Comparticipag¢ao: 30/06/2015
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alinea b) art. 118.° Decreto-Lei n.° 176/20116

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicac6es Terapéuticas a data da avaliagéo: Plegridy esté indicado no tratamento de esclerose mdltipla surto remisséo (ver
seccdo 5.1).

Classificac8o Farmacoterapéutica: 16.3 Imunomoduladores

Cdédigo ATC: LO3AB Interferons

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipacdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informacé&o

actualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um novo medicamento que ndo constitui inovacado terapéutica significativa nem possui
composicao qualitativa idéntica & de outros ja comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades
terapéuticas.

O tratamento com Peginterferdo beta-1a apresenta vantagem econémica pois o custo anual é inferior

ao custo anual do tratamento com Interferdo beta-1a.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Desconhece-se 0o mecanismo de acdo definitivo de peginterferdo beta-12 na

Propriedades . . . . ~ .
o esclerose multipla (EM). Plegridy liga-se ao recetor de interferdo do tipo | na
farmacoldgicas

superficie das células e desencadeia uma cascata de reacdes intracelulares que
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leva a regulacdo da expressdo do gene que responde ao interferdo. Os efeitos
biologicos que podem ser mediados pelo Plegridy incluem uma regulacdo positiva
de citoquinas anti-inflamatérias (por exemplo IL-4, IL-10, IL-27), uma regulagdo
negativa de citoquinas pré-inflamatorias (por exemplo IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a) e
inibicdo da migracéo de células T ativadas através da barreira hemato-encefalica;
no entanto, podem estar envolvidos mecanismos adicionais. Se 0 mecanismo de
acao de Plegridy na EM é mediado pela(s) mesma(s) via(s) e pelos efeitos
biolégicos descritos acima ndo se sabe, pois a fisiopatologia da EM é apenas
parcialmente compreendida.

Para informacéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio

Interferdo beta-1a, na dose de 30 ug, para administracdo intramuscular semanal,
seja em seringas ou canetas pré-cheias, em embalagens de 4 unidades.

Trata-se da mesma indicacao clinica e eficacia e seguranca semelhantes. Ambos

0s medicamentos atuam como interferao beta-1a.

A eficacia e seguranca deste interferdo peguilado, foram avaliadas a partir do
ensaio clinico ADVANCE, aleatorizado e controlado por placebo, de dupla
ocultagdo, em doentes com esclerose multipla surto-remissdo. Neste ensaio, 1512
doentes foram selecionados aleatoriamente e receberam 125 microgramas de
Plegridy administrado por injecdo subcutdnea em intervalos de 2 (n=512) ou 4
(n=500) semanas, versus placebo (n=500). Os resultados foram superiores ao
placebo tanto com injecées a cada 2 como 4 semanas. Contudo, a administracéo a
cada duas semanas teve eficacia superior.

De referir que a taxa anualizada de surtos é semelhante & obtida com os
interferdes ndo peguilados: nos ensaios MSCRG e ADVANCE a reducdo na taxa
anualizada de surtos foi de 32 e 36% para o interferdo nao peguilado e para este
interferdo peguilado, respetivamente (sendo as reacdes no local de injecdo de 23 e

66%, respetivamente).
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Assim, este medicamento ndo apresenta vantagens significativas sobre o
comparador ja comparticipado, pelo que a decisédo de comparticipar o medicamento

recaira sobre o facto de demonstrar vantagem econdmica.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de anélise

Vantagem

econémica

Foi determinado o custo do tratamento anual com Peginterferdo beta-la
considerando um tratamento de inducdo com uma seringa ou caneta pré-cheia de
63 mcg e de 94 mcg e um tratamento mensal de manutengdo (2 canetas pré-
cheias).

Foi ainda considerado o custo da administragdo subcuténea a cada 2 semanas,
bem como o custo do analgésico antipirético que se deve administrar antes de
cada injecdo (a cada 2 semanas).

Foi determinado o custo do tratamento anual com Interferdo beta-1a considerando
um tratamento de indu¢cdo com uma caneta pré-cheia de 30 mcg por semana (a
dose é Y4 no inicio, aumentando-se % a cada semana ou %z no inicio, aumentando-
se para a dose completa de 30 mcg na semana seguinte. A seringa é utilizada
completa, desprezando-se o restante.

No tratamento mensal de manutengédo séo utilizadas 4 canetas pré-cheias.

Foi ainda considerado o custo da administracdo intramuscular semanal, bem como
0 custo do analgésico antipirético que se deve administrar antes de cada injecéo

(em cada semana).
Analise de minimizagdo de custos

Procedeu-se a uma analise comparativa de precos, entre o custo do tratamento
anual com Peginterferdo beta-la e o0 custo do tratamento anual com Interferdo
beta-1a.

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. EPAR do medicamento Plegridy

2. RCM do medicamento Plegridy

3. RCMs de outros interferdes beta-1.
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