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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO

DCI — Rivaroxabano

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

Blister — 14 unidades / Comprimido
5565858 ) i
revestido por pelicula/ 2,5 mg

Xarelto Bayer Pharma A.G,
Blister — 56 unidades / Comprimido

5565866 ]
revestido por pelicula /2,5 mg

Data de indeferimento: 21/02/2019

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento 6rfdo: Sim |:| Néo |Z|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 4.3.1.4 Outros anticoagulantes

Indicacbes terapéuticas constantes do RCM:

Xarelto, coadministrado com &cido acetilsalicilico (AAS) isoladamente ou com AAS mais clopidogrel ou ticlopidina, é indicado
para a prevengdo de acontecimentos aterotrombéticos em doentes adultos apés uma sindrome corondria aguda (SCA) com
biomarcadores cardiacos elevados.

Xarelto, coadministrado com é&cido acetilsalicilico (AAS), é indicado para a prevengdo de acontecimentos aterotrombéticos em
doentes adultos com doenca arterial coronaria (DAC) ou doenga arterial periférica (DAP) sintomatica com alto risco de
acontecimentos isquémicos.

IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo - Xarelto, coadministrado com &acido acetilsalicilico (AAS)
isoladamente ou com AAS mais clopidogrel ou ticlopidina, € indicado para a prevengdo de acontecimentos aterotromboéticos em
doentes adultos ap6s uma sindrome coronaria aguda (SCA) com biomarcadores cardiacos elevados.

Indicacbes terapéuticas para as quais esta avaliacdo € valida — Xarelto, coadministrado com acido acetilsalicilico (AAS)
isoladamente ou com AAS mais clopidogrel ou ticlopidina, é indicado para a prevencao de acontecimentos aterotrombdticos em
doentes adultos ap6s uma sindrome coronaria aguda (SCA) com biomarcadores cardiacos elevados.

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO
N&o foi submetida evidéncia adequada que demonstre superioridade ou equivaléncia terapéutica do

rivaroxabano 2,5 mg associado a AAS ou AAS + tienopiridina com os comparadores definidos para a

indicacdo em avaliag&o.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

Adequacao das
apresentacoes a

posologia

Comparadores

selecionados

Valor terapéutico

acrescentado

M-DATS-020/02

O rivaroxabano é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. A inibicdo do fator Xa interrompe as vias intrinseca e
extrinseca da cascata de coagulacdo sanguinea, inibindo tanto a formacédo de
trombina como o desenvolvimento de trombos. O rivaroxabano nao inibe a

trombina (fator 1l ativado) e ndo foram demonstrados efeitos nas plaquetas.

Para informacé&o 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.

e Acido acetilsalicilico + Clopidogrel
e Acido acetilsalicilico + Ticagrelor

Foi avaliado o valor terapéutico acrescentado do rivaroxabano na indicacéo
terapéutica “coadministrado com AAS isoladamente ou com AAS mais clopidogrel
ou ticlopidina, é indicado para a prevencao de acontecimentos aterotrombéticos em

doentes adultos ap6s uma SCA com biomarcadores cardiacos elevados

Foi avaliado o estudo de fase Ill ATLAS ACS - 2TIMI 51, dado ser o Unico estudo
submetido com utilizacdo da dosagem de rivaroxabano em andlise. A avaliagdo em
andlise inclui apenas os doentes com SCA com biomarcadores cardiacos elevados,
ou seja, apenas enfarte agudo do miocardio, sem incluir a angina instavel.

E de salientar que:

e no estudo ATLAS ACS - 2TIMI 51, 24% dos doentes apresentavam angina
instavel, ndo tendo sido submetida qualquer sub-analise dos dados de
efichcia ou seguranca referente apenas aos doentes com SCA com
biomarcadores cardiacos elevados, ou seja, excluindo a angina instavel.

e ndo foram apresentados dados relativos a estudos de comparacdo direta
adequados para a comparacdo de rivaroxabano 2,5 mg associado a AAS
ou associado a AAS + tienopiridina, subpopulacdes 1 e 2 respetivamente,
com a associacao AAS + clopidogrel ou AAS + ticagrelor, em doentes com
SCA com biomarcadores cardiacos elevados.

e ndo foram apresentados dados relativos a estudos de comparacéo indireta

adequada para utilizacdo na presente avaliagdo. Este tipo de comparacéo
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nao possui a mesma robustez que uma comparacgao direta, contudo nao
deixa de ser uma forma de comparacdo adequada, evitando-se dessa
forma que a empresa tenha que realizar estudos de comparacao direta

entre a terapéutica em avaliagédo e todos os comparadores.

Adicionalmente, salienta-se que a indicacdo e a populacdo dos estudos ATLAS
ACS — 2 TIMI 51 e do estudo PLATO ndo apresentam diferencas que
impossibilitem a realizacdo de uma meta-analise em rede, situacdo que é
corroborado pelos autores de uma meta-analise em rede realizada e publicada

previamente.

Face ao anteriormente exposto, concluiu-se que nao foi submetida evidéncia
adequada para avaliar o rivaroxabano 2, 5 mg associado a AAS ou AAS +

tienopiridina com os comparadores definidos para a indicacdo em avaliacao.

Estas conclusdes sdo baseadas nos seguintes factos:

e Estudo ATLAS ACS - 2TIMI 51 24% dos doentes apresentavam angina
instavel. Nao foi submetida pela empresa qualquer sub-andlise dos dados
de efichdcia ou seguranca referente apenas aos doentes com SCA com
biomarcadores cardiacos elevados, ou seja, excluindo a angina instavel.

e A empresa ndo submeteu qualquer comparacdo indireta adequada para

utilizacdo na presente avaliacéo.

3. AVALIACAO ECONOMICA: N&o aplicavel
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