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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE
COMPARTICIPACAO DO MEDICAMENTO

DCI — Insulina degludec

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

5 unidade(s),Caneta pré-cheia, 3 ml
5552237 Tresiba Novo Nordisk, A/S
doseado a 100 U/ml

5552245 Tresiba 3 unidade(s), Caneta pré-cheia, 3 ml Novo Nordisk, A/S
doseado a 200 U/ml

Data de autorizagao: 08/04/2019

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |X|
Classificagao Farmacoterapéutica: 8.4.1.3 Insulina de agao prolongada

Indicagoes terapéuticas constantes do RCM: Tratamento da Diabetes Mellitus em adultos, adolescentes e criangas a

partir de 1 ano de idade.

Indicagoes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdao — Tratamento da Diabetes Mellitus na populagéo de doentes
adultos com DM tipo 1.

Indicagdes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — Tratamento da Diabetes Mellitus na populagdo de doentes

adultos com DM tipo 1.

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

consultar o Infomed

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

Na fase de avaliagdo farmacoterapéutica o medicamento Tresiba (insulina degludec) apresentou valor
terapéutico acrescentado ndo quantificavel em relagcdo a insulina glargina, na populacdo de doentes
adultos com DM tipo 1.

Na avaliagcdo econdmica, os valores custo-efetividade associados a introdugdo do medicamento
Tresiba no arsenal terapéutico, assim como os resultados do impacto orgamental, foram considerados
aceitaveis, depois de negociadas condi¢des de comparticipagdo, tendo em atencao as carateristicas

especificadas do medicamento e da doenga em causa.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Grupo Farmacoterapéutico — 8.4.1.3 — Medicamentos usados na diabetes -
Propriedades

Insulinas de agéo prolongada - Cédigo ATC: A10AEQ6.

farmacolégicas
O medicamento Tresiba (insulina degludec) € um analogo de agdo prolongada,
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liga-se especificamente ao recetor de insulina humana e tem os mesmos efeitos
farmacolégicos da insulina humana. O efeito de diminui¢cdo da glicose sanguinea
provocado pela insulina deve-se a facil assimilagdo da glicose apés a ligacéo da
insulina aos recetores das células adiposas e musculares e a inibicdo simultédnea
da libertagdo de glicose pelo figado. Tresiba € uma insulina basal que forma
multi-hexameros soluveis apds injecéo subcutanea, resultando num depdsito a
partir do qual a insulina degludec € absorvida continua e lentamente pela
circulagdo, originando um efeito uniforme e estavel de diminuicdo da glicose de

Tresiba.

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

0 RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

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

posologia

Enquadramento Alinea a) do n.° 2 do artigo 14.°, do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua
legal

redacao atual.

Insulina Glargina, solugao injectavel, 5 unidade(s), Caneta pré-cheia, 3 ml doseado

Comparador a 100 U/ml
selecionado Insulina Detemir, solugéo injectavel, 5 unidade(s), Caneta pré-cheia, 3 ml doseado
a 100 U/ml

O Tresiba (insulina degludec) apresenta de valor terapéutico acrescentado nao
quantificavel em relagdo a insulina glargina na populagdo de doentes adultos

com Diabetes Mellitus tipo 1.

Esta conclusao baseia-se nos seguintes factos:

e Evidéncia submetida para a populagédo de doentes adultos com DM tipo 1,

Valor terapéutico composta pelos dados de 3 meta analises e do estudo SWITCH 1, sendo
acrescentado evidenciado que relativamente a taxa de hipoglicémias a insulina
degludec associou-se a uma redugao significativa da hipoglicémia noturna

nas meta analises de Monami e Ratner e, a uma redugao significativa da

hipoglicemia, hipoglicemia noturna e hipoglicemia severa no estudo

SWITCH 1. Nao existe diferenca entre os tratamentos ou dados

disponiveis para os restantes outcomes.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de O esquema posoldogico deve ser adaptado ao tipo de diabetes (nomeadamente tipo

comparagao 1 e tipo 2). No caso da DM tipo 1 considerar ajuste de acordo com a idade e
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necessidade de crescimento, e no caso da DM2, os ajustes de acordo com

terapéuticas concomitantes.

Tresiba: 40 U/dia

Comparador: 40 U/dia

Uma (1) unidade de insulina degludec corresponde a: 1 unidade internacional de
insulina humana ou 1 unidade de insulina glargina (100 unidades/ml) ou 1 unidade

de insulina detemir.

Tipo de analise Analise de custo-efetividade

De acordo com as conclusbes farmacoterapéutica e farmacoecondémica, e
Vantagem atendendo aos resultados de custo efetividade e do impacto orgamental, que foram
econémica considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢gbes de comparticipacéo,

tendo em atengéo as caracteristicas especificas dos medicamentos e da doenga

em causa, admite-se a comparticipagédo do medicamento.
4. CONDIGCOES CONTRATUAIS

A comparticipagao do medicamento € objeto de um contrato entre o INFARMED, |.P. e o representante
do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua

redagao atual.
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