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

DCI - DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

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

Shire
Pharmaceuticals €91,15
Contracts Ltd.

Shire
Pharmaceuticals € 95,28
Contracts Ltd.

Shire
Pharmaceuticals € 95,28
Contracts Ltd.

Frasco - 30 unidades, capsulas, doseadas a

5674734 Elvanse
30mg

Frasco - 30 unidades, capsulas, doseadas a

5674718 Elvanse
50mg

Frasco - 30 unidades, capsulas, doseadas a

5674676 Elvanse
70mg

Data de autorizagéo: 21/02/2019

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Especial

Medicamento 6rfdo: Sim |:| Néo |Z|

Classificagcdo Farmacoterapéutica: 2.8 Estimulantes inespecificos do sistema nervoso central

Indicac6es Terapéuticas constantes do RCM:

Elvanse é indicado como parte de um programa de tratamento abrangente para a perturbagdo de hiperatividade e/ou défice de
atencdo (PHDA) em criangas com 6 anos de idade ou mais, quando a resposta ao tratamento anterior com metilfenidato é
considerada clinicamente inadequada.

Indicac6es Terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagao: todas as indica¢des aprovadas (vide seccao anterior).
Indicac6es Terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida: todas as indicagfes aprovadas (vide sec¢ao anterior).

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

Nota: Os pregos aprovados no ambito da devem ser consultados no Infomed

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Na fase de avaliagdo farmacoterapéutica, o dimesilato de lisdexanfetamina apresentou valor
terapéutico acrescentado moderado em relacdo a atomoxetina na indicagdo aprovada, ou seja, “como
parte de um programa de tratamento abrangente para a PHDA em criancas com 6 anos de idade ou
mais, quando a resposta ao tratamento anterior com metilfenidato é considerada clinicamente

inadequada”.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Elvanse é um pro-farmaco farmacologicamente inativo. Apds a administracéo oral,

Propriedades . . , . . . . . .
o a lisdexanfetamina é rapidamente absorvida a partir do trato gastrointestinal e é
farmacoldgicas

primariamente hidrolizada por eritrocitos em dexanfetamina, a qual é responsavel
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pela atividade do farmaco.

As anfetaminas sdo aminas simpaticomiméticas ndo catecolaminas com atividade
estimulante do SNC. O modo de acgéo terapéutica das anfetaminas na PHDA néo
esta totalmente estabelecido, contudo, pensa-se ser devido a sua capacidade para
bloquear a recaptacdo da norepinefrina e dopamina no neurénio pré-sinaptico e
aumentar a libertacdo destas monoaminas para 0 espacgo extraneuronal. O pro-
farmaco, lisdexanfetamina, ndo se liga aos locais responsaveis pela recaptacéo de
norepinefrina e dopamina in vitro.

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

0 RCM disponivel no Infomed.
Atomoxetina, capsulas,10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg

O dimesilato de lisdexanfetamina apresenta indicacdo de valor terapéutico
acrescentado moderado face ao comparador, a atomoxetina.
Esta concluséo baseia-se nos seguintes factos:

e Um estudo randomizado, em dupla ocultacdo, que comparou dimesilato de
lisdexanfetamina com atomoxetina, em 267 criancas e adolescentes com
idades entre os 6 e 0os 17 anos com perturbagéo de hiperatividade e défice
de atencdo, mostrou que o dimesilato de lisdexanfetamina € superior ao
comparador, em relac@o a propor¢éo de doentes respondedores, avaliados
pelo CGI-I.

e Por outcome, e em termos de eficacia comparativa, o dimesilato de
lisdexanfetamina pareceu ser superior a atomoxetina, no que diz respeito a
modificacdo dos sintomas, melhoria da qualidade de vida, e percentagem
de respondedores a curto prazo. Nao foi possivel comparar em relagdo aos
outcomes percentagem de respondedores a longo prazo, manutengéo de
resposta significativa a longo prazo e taxa de abstinéncia ap6s suspensao.
Em termos de seguranca comparativa, ndo se observaram diferencas
significativas no nimero de eventos adversos, eventos adversos graves, e

interrupcdo do tratamento por eventos adversos.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacgao

Tipo de anélise

Dose diaria definida

Analise de minimizagdo de custos
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Procedeu-se a uma andlise de minimizacdo de custos entre o medicamento em
avaliagdo e a alternativa de tratamento considerada na avaliacdo

Vantagem .

o Farmacoterapéutica.

economica
Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento

Elvanse € inferior ao custo da terapéutica alternativa.
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