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

DCI - Golimumab

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

. N 1 caneta pré-cheia contendo 0,5 ml de solugcéo
5241740 Simponi o P ] ¢ Centocor B.V. € 2257,54
injectavel doseada a 50 mg/0,5 ml

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — 0 %
Regime Especial — 100 % (Despacho n.° 20510/2008, de 24 de Julho — Artrite reumatdide,
espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em
placas)
Data de Comparticipagao: 03/12/2010
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita — alinea ¢) do n.° 1 do art. 118.° do D.L. n.°
176/2006, de 30 de Agosto.
Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|
Indicagbes Terapéuticas a data da avaliagao: Artrite reumatoide (AR): Simponi, em associagdo com o metotrexato (MTX), é
indicado para o tratamento da artrite reumatdide activa moderada a grave em doentes adultos que apresentaram uma resposta
inadequada a farmacos modificadores da evolu¢do da doenga reumatismal (DMARD), incluindo metotrexato. Simponi também
demonstrou melhorar a fungéo fisica nesta populagédo de doentes.
Artrite psoriatica (AP): Simponi, isolado ou em associagdo com o metotrexato, é indicado para o tratamento da artrite psoriatica
activa e progressiva em doentes adultos que apresentaram uma resposta inadequada a farmacos modificadores da evolugéo da
doenga reumatismal (DMARD). Simponi também demonstrou melhorar a fungéo fisica nesta populagéo de doentes.
Espondilite anquilosante (EA): Simponi é indicado para o tratamento da espondilite anquilosante activa grave em doentes adultos
que apresentaram uma resposta inadequada a terapéutica convencional.
Classificagao Farmacoterapéutica: 16.3 Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores - Imunomoduladores
Caodigo ATC: LO4AB Tumor necrosis factor alpha (TNF-a) inhibitors

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

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

A eficacia do golimumab nas indicagbes terapéuticas ndo é significativamente diferente da dos
medicamentos anti-TNF-a ja comparticipados. O custo do tratamento mensal com golimumab & inferior

ao custo do tratamento mensal com o comparador seleccionado, etanercept
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Golimumab é um anticorpo monoclonal humano que forma com elevada afinidade

Propriedades . . . .
. complexos estaveis com a forma biorreactiva quer soluvel quer transmembranar do
farmacolégicas

TNF-a, os quais previnem a ligagdo do TNF-a aos seus receptores.
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A ligagado do TNF humano com golimumab demonstrou neutralizar a expressao na
superficie celular induzida pelo TNF-a das moléculas de adesdo E-selectina, das
moléculas de adesdo das células vasculares (VCAM)-1 e moléculas de adesao
intercelular (ICAM)-1 pelas células endoteliais humanas. In vitro, a secregao
induzida pelo TNF das interleucinas (IL)-6, IL-8 e do factor estimulante de coldnias
granuldcitos-macrofagos (GM-CSF), foi também inibida pelo golimumab.
Observou-se melhoria dos niveis de proteina C reactiva (PCR) relativamente aos
grupos placebo e o tratamento com Simponi resultou numa redugéo significativa
relativamente a avaliacdo inicial dos niveis séricos de IL-6, ICAM-1,
metaloproteinase da matriz (MMP)-3 e factor de crescimento do endotélio vascular
(VEGF) comparativamente ao tratamento controlo. Adicionalmente, os niveis de
TNF-a reduziram em doentes com AR e EA e os niveis de IL-8 reduziram em
doentes com AP. Estas alteragdes foram observadas na primeira avaliagdo
(semana 4) ap6s administragdo inicial de Simponi e mantiveram-se, de uma forma
geral, até a semana 24.

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

o RCM disponivel no Infomed.

Cumpre com o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.
O medicamento é administrado mensalmente, pelo que a apresentagdo contendo

apenas uma injecg¢ao é adequada.
Alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Etanercept (solugdo injectavel de administragdo semanal subcutdnea, em
embalagem contendo 50 mg)

E um medicamento bioldgico administrado pela mesma via e com a mesma
indicacdo do golimumab, que, apesar de ndo ser um anticorpo monoclonal,
também actua neutralizando o TNF-a. Etanercept € melhor tolerado que os
anticorpos monoclonais neutralizantes do TNF-a ja comparticipados, o infliximab e

o0 adalimumab.

A eficacia do golimumab nas indicagbes terapéuticas ndo é significativamente
diferente da dos medicamentos anti-TNF-a ja comparticipados. Em relagdo a
tolerabilidade, um aspecto a considerar que é comum aos outros anticorpos

monoclonais anti-TNF-a é o aparecimento de neoplasias.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

Foi considerado o custo do tratamento mensal: 50 mg de golimumab (1
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comparagao administragdo subcutdnea por més) versus 200 mg de etanercept (4

administragdes subcutaneas de 50 mg, 1 por semana).

Tipo de analise Analise de minimizacao de custos
Vantagem O custo do tratamento mensal com golimumab é inferior ao custo do tratamento
econdémica mensal com etanercept.

4. CONDIGCOES CONTRATUAIS

A comparticipacdo deste medicamento foi condicionada a celebragcdo de um acordo entre o
INFARMED, I.P. e o titular da autorizacdo de introdugcdo no mercado, ao abrigo do disposto no n.° 6 do
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, na sua redacgéo actual. As condigbes deste

acordo sao as seguintes:

e Limite maximo de encargos a suportar pelo Servico Nacional de Saude (SNS), a reavaliar

anualmente;
¢ Reembolso ao SNS, caso seja ultrapassado o limite maximo de encargos;

e Reembolso ao SNS, pela diferenca entre o PVP e o pregco admissivel para efeitos de

comparticipagao, multiplicado pelo numero de embalagens vendidas.
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