
 
           

 

M-DATS-020/02     1 / 5 

RELATÓRIO PÚBLICO DE AVALIAÇÃO DO PEDIDO DE 

COMPARTICIPAÇÃO DO MEDICAMENTO 

 

 

 

Data de autorização: 26/04/2019 

Estatuto quanto à dispensa – Medicamento Sujeito a Receita Médica 

Medicamento órfão: Sim    Não  

Classificação Farmacoterapêutica: 5.1.3.3 - Outros anti-inflamatórios 

Indicações terapêuticas constantes do RCM:  Tratamento de manutenção da doença pulmonar obstrutiva crónica (DPOC) 

grave (FEV1 pós-broncodilatador inferior a 50% do previsto) associada a bronquite crónica em doentes adultos com historial de 

exacerbações frequentes como complemento do tratamento broncodilatador. 

Indicações terapêuticas para as quais foi solicitada avaliação - Todas as indicações aprovadas (vide secção anterior). 

Indicações terapêuticas para as quais esta avaliação é válida – Tratamento de manutenção da doença pulmonar obstrutiva 

crónica (DPOC) grave (FEV1 pós-broncodilatador inferior a 50% do previsto) associada a bronquite crónica, como complemento 

do tratamento broncodilatador, em doentes adultos que tenham tido pelo menos 2 exacerbações nos últimos 12 meses apesar de 

medicados com terapêutica broncodilatadora otimizada (terapêutica tripla com um antagonista muscarínico de ação longa, beta2 

agonista de longa duração, e corticosteroides inalados). 

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

Nota: Os preços aprovados no âmbito da comparticipação e outras informações podem ser revistos periodicamente. Para informação atualizada, 

consultar o Infomed. 

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

Existe sugestão de valor terapêutico acrescentado menor do roflumilaste no tratamento de doentes 

com doença pulmonar obstrutiva crónica grave associada a bronquite crónica em doentes adultos que 

cumpram cumulativamente os seguintes critérios: 

 Doença grave definida como um VEF1 pós-broncodilatador inferior a 50% do previsto;  

 Tenha tido pelo menos 2 exacerbações nos últimos 12 meses apesar de medicado com terapêutica 

broncodilatadora otimizada (terapêutica tripla com um antagonista muscarínico de ação longa, 

beta2 agonista de longa duração, e corticosteroides inalados). 

Na avaliação económica, os valores custo-efetividade associados à introdução do medicamento Daxas 

no arsenal terapêutico, assim como os resultados do impacto orçamental, foram considerados 

N.º Registo Nome Comercial Apresentação/Forma Farmacêutica/Dosagem Titular de AIM 

5314232 Daxas 30 Comprimidos revestidos por película, 500 µg AstraZeneca AB 

5750112 Daxas 28 Comprimidos, 250 µg AstraZeneca AB 

DCI – Roflumilaste 

 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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aceitáveis, depois de negociadas condições de comparticipação, tendo em atenção as caraterísticas 

especificadas do medicamento e da doença em causa.  

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

O roflumilaste é um inibidor da PDE4, uma substância ativa anti-inflamatória não-

esteroide concebida para combater a inflamação sistémica e pulmonar associada à 

DPOC. O mecanismo de ação consiste na inibição da PDE4, uma enzima 

metabolizadora importante da adenosina monofosfatase cíclica (cAMP) localizada 

em células estruturais e inflamatórias importantes para a patogénese da DPOC. O 

roflumilaste inibe as variantes de splicing PDE4A, 4B e 4D com potência similar no 

intervalo nanomolar. A afinidade para as variantes de splicing PDE4C é 5 a 10 

vezes inferior. Este mecanismo de ação e a seletividade também se aplicam ao N-

óxido roflumilaste, o principal metabolito ativo de roflumilaste. 

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Adequação das 

apresentações à 

posologia 

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

Enquadramento 

legal 

Alínea a) do n.º 2 do artigo 14.º do Decreto-Lei n.º 97/2015 de 1 de junho, na sua 

redação atual. 

Comparador 

selecionado 

Terapêutica broncodilatadora otimizada (terapêutica tripla com um antagonista 

muscarínico de ação longa, beta2 agonista de longa duração, e corticosteroides 

inalados) 

Valor terapêutico 

acrescentado 

Concluiu-se que existe sugestão de valor terapêutico acrescentado menor do 

roflumilaste no tratamento de doentes com doença pulmonar obstrutiva crónica 

grave associada a bronquite crónica em doentes adultos que cumpram 

cumulativamente os seguintes critérios: 

 Doença grave definida como um VEF1 pós-broncodilatador inferior a 50% do 

previsto; 

 Tenha tido pelo menos 2 exacerbações nos últimos 12 meses apesar de 

medicado com terapêutica broncodilatadora otimizada (terapêutica tripla com 

um antagonista muscarínico de ação longa, beta2 agonista de longa duração, e 

corticosteroides inalados). 

Esta conclusão baseia-se nos seguintes factos: 

 Dois estudos randomizados, em dupla ocultação, que compararam roflumilaste 

adicionado a uma combinação fixa de beta-agonista de longa duração e 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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corticosteroides inalados, e, na maioria dos doentes, um antagonista 

muscarínico de ação longa, com placebo adicionado a uma combinação fixa de 

beta-agonista de longa duração e corticosteroides inalados, e, na maioria dos 

doentes, um antagonista muscarínico de ação longa, em doentes com o 

diagnóstico de doença pulmonar obstrutiva crónica moderada a grave, e uma 

história de pelo menos duas exacerbações no último ano, não mostrou 

diferenças na taxa de exacerbações moderadas/grave; 

 Uma análise de síntese incluindo os dois estudos mostrou que o roflumilaste 

esteve associado a uma menor taxa de exacerbações moderadas/graves (rate 

ratio 0,897; IC95% 0,817 a 0,986; p= 0,024); 

 Por outcome, o roflumilaste mostrou ser superior, em relação ao comparador, 

no que diz respeito a hospitalização por exacerbações, taxa anual de 

exacerbações moderada/grave; e foi inferior em relação ao número de eventos 

adversos, interrupção do tratamento por eventos adversos, perda de peso, e 

intolerância gastrintestinal (diarreia); 

 O roflumilaste esteve associado a uma maior proporção de perda de peso e 

sintomas gastrointestinais que podem conduzir a interrupção do tratamento. 

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA:  

Termos de 

comparação 

Roflumilaste comprimidos de 500 mcg em toma única diária vs Terapêutica 

broncodilatadora otimizada (terapêutica tripla com um antagonista muscarínico de 

ação longa, beta2 agonista de longa duração, e corticosteroides inalados) 

Tipo de análise Análise de custo-efetividade 

Vantagem 

económica 

De acordo com as conclusões farmacoterapêutica e farmacoeconómica, e 

atendendo aos resultados de custo efetividade e do impacto orçamental, que foram 

considerados aceitáveis, depois de negociadas condições de comparticipação, 

tendo em atenção as características específicas dos medicamentos e da doença 

em causa, admite-se a comparticipação do medicamento. 

5. CONDIÇÕES CONTRATUAIS 

O acesso do medicamento ao mercado foi objeto de um contrato entre o INFARMED, I.P. e o 

representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de 

junho, na sua redação atual. 
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