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

DCI — Oseltamivir

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

4014882 10 capsulas doseadas a 75 mg

Tamiflu 1 frasco de 100 ml contendo pé para suspenséo Roche Registration Limited

4014981

oral doseado a 12 mg/ml

Data de indeferimento: 26/12/2011
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagao: Tratamento da gripe - Em doentes com idade igual ou superior a um ano, que

apresentem sintomas tipicos de gripe, durante um surto de virus da gripe. Foi demonstrada a eficacia quando o tratamento é
iniciado nos dois dias seguintes a primeira manifestacdo dos sintomas. Esta indicacéo é baseada em estudos clinicos de gripe
adquirida naturalmente, em que a infeccdo predominante foi causada por virus influenza A. Tamiflu é indicado para o tratamento

de lactentes com idade inferior a 12 meses, durante um surto de pandemia de gripe. Prevencdo da gripe - Prevencédo apos

exposigdo, em individuos com idade igual ou superior a um ano, depois de um contacto com um caso de gripe diagnosticado
clinicamente, durante um surto de virus da gripe. A utilizacédo correcta de Tamiflu na prevengédo da gripe deve ser determinada,
caso a caso, tendo em conta as circunstancias e as necessidades de protecgdo da populagdo. Em situacBes excepcionais (por
exemplo, no caso das estirpes do virus em circulagdo ndo coincidirem com as que constituem a vacina, ou no caso de uma
situagdo pandémica) deve considerar-se a prevencao sazonal nos individuos com idade igual ou superior a um ano. Tamiflu é
indicado para a prevencéo da gripe apos exposicdo em lactentes com idade inferior a 12 meses, durante um surto de pandemia
de gripe. Tamiflu ndo é um substituto da vacinagéo contra a gripe. O uso de farmacos antiviricos para o tratamento e prevengao
da gripe deve ser determinado com base nas recomendagdes oficiais. As decisdes relativas a utilizagdo de farmacos antiviricos
para o tratamento e prevencédo devem ter em consideragdo o que se conhece sobre as caracteristicas dos virus influenza em
circulagao e o impacto da doenca em diferentes areas geogréaficas e populagfes de doentes. Com base em dados limitados de
farmacocinética e de seguranca, Tamiflu pode ser utilizado em lactentes com idade inferior a 12 meses, para tratamento durante
um surto de pandemia de gripe. O médico deve ter em consideragdo a patogenicidade da estirpe em circulagdo e o quadro
subjacente do doente para assegurar que existe um beneficio potencial para a crianga.

Classificacdo Farmacoterapéutica: 1.3.2 Medicamentos anti-infecciosos - Antiviricos - Outros antiviricos

Codigo ATC: JO5AH02 OSELTAMIVIR

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

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento oseltamivir demonstrou ter valor terapéutico acrescentado e vantagem econémica,
mas apenas na indicagdo de prevencéo da gripe apds exposi¢ao, e principalmente nos grupos de risco.

Por isso, a comparticipacdo deste medicamento teria de ser condicionada a celebragdo de um acordo

de limitacdo de encargos para o SNS entre o INFARMED, |.P. e o representante do titular de AIM. N&o
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se tendo chegado a um consenso sobre os termos do acordo, o pedido de comparticipagdo foi

indeferido.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O fosfato de oseltamivir € um pro-farmaco do metabolito activo (carboxilato de
oseltamivir). O metabolito activo € um inibidor selectivo das enzimas neuraminidase
do virus influenza, que séo glicoproteinas que se encontram na superficie do virido.
A actividade da neuraminidase viral € importante quer para a entrada do virus nas
células ndo infectadas quer para a libertacdo das particulas virais recentemente
formadas em células infectadas e para a posterior disseminacdo de virus
infecciosos no organismo.

Propriedades . S . . .

farmacoldgicas O carboxilato de oseltamivir inibe as neuraminidases dos virus Influenza A e B, in
vitro. O fosfato de oseltamivir inibe a infeccao pelo virus Influenza e a replicacao in
vitro. O oseltamivir, administrado por via oral, inibe a replicagdo dos virus Influenza
A e B e a sua patogenicidade in vivo em modelos animais da infec¢gdo pelo virus
Influenza, para exposi¢fes antivirais semelhantes as alcangadas no Homem com
75 mg, duas vezes por dia.
Para informacédo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Adequagao das

apresentagdes a Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de Dezembro.

posologia
Alinea a) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, uma vez
gue o pedido de comparticipacdo foi submetido antes da entrada em vigor do
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio.

Enquadramento . L
O medicamento vem preencher uma lacuna terapeutlca uma vez que O0s

legal
tratamentos comparticipados séo pouco eficazes no tratamento e profilaxia da

gripe, causam resisténcia num numero elevado de casos e tém numerosas

reacgdes adversas.

Na indicagdo tratamento de infecgdo por virus Influenza tipo A: amantadina
Nas indicacdes tratamento de infeccdo por virus Influenza tipo B e profilaxia apés
exposicao: inexisténcia de terapéutica medicamentosa
Comparador . L ~ . ~ . .
, A amantadina tem indicac¢do no tratamento de infeccdo por virus Influenza do tipo
seleccionado
A, mas ndo existem medicamentos comparticipados com indicacdo no tratamento
de Influeza do tipo B.

As vacinas da gripe estdo comparticipadas para prevencdo, mas nao Ssao
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consideradas comparadores porgue tém um mecanismo (e um momento) de

actuacao diferente do oseltamivir.

Prevencao da gripe apds exposicdo Nao existem outros medicamentos autorizados

na prevencao da gripe apds exposi¢do. Os estudos demonstram que oseltamivir
previne em mais de 50% a incidéncia de casos de infeccdo por virus Influenza,
apesar de o periodo de profilaxia ser variavel nos varios estudos, entre 7-10 dias a
6 semanas. E um medicamento Gtil em determinados grupos de risco, pois é
bastante eficaz na prevencao da gripe em populagGes de elevado risco de contagio
(ex.: lares de idosos) e, quando administrado precocemente a doentes ja
infectados, encurta em 1 ou 2 dias a duragdo da doencga, assim como diminui as
complicagBes da gripe. No entanto, esta diminui¢cdo da duracdo de tratamento tem
pouca relevancia clinica, além de que a maior parte dos doentes a quem seria
prescrito oseltamivir teriam um resfriado comum e ndo uma gripe (ou entdo seria
exigida confirmacédo laboratorial de infeccdo por virus da gripe) e dificiimente
iniciariam a terapéutica nos dois primeiros dias apds o comeco dos sintomas.

Tratamento da gripe No tratamento, quando administrado precocemente em

doentes ja infectados (75 mg duas vezes por dia) encurta em 1 a 2 dias a duracgao
da doenca, diminuindo também moderadamente as complicagbes e o consumo de
antibidticos (para as complicagbes da gripe). Sera atil em grupos de risco (por
exemplo, criancas e idosos) mas nao tanto em adultos sem outra doenca.

A dose de 150 mg, duas vezes por dia, ndo é superior a dose de 75 mg, duas
vezes por dia, pelo que se aconselha apenas esta Ultima posologia.

As reaccdes adversas ndo sdo geralmente graves, sendo muito frequente e
frequente as nauseas e os vomitos.

Apesar de a distingdo entre a profilaxia e o tratamento da gripe ser dificil, ja que
num ambiente de contagio os individuos eventualmente saudaveis poderiam fazer
profilaxia estando ja infectados, considera-se que para o tratamento da gripe nao
foi demonstrada relevancia clinica. Na prevencado da gripe, para a qual ndo existe
terapéutica, considera-se que oseltamivir vem preencher uma lacuna terapéutica,

principalmente em grupos de risco.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

M-COMP-022/1

No cenario base foi considerada a utilizacdo da dose diaria de oseltamivir de 150
mg (tratamento da gripe) e 75 mg (profilaxia apds exposicdo). Relativamente ao
comparador amantadina foi considerada a DDD de 200 mg.

Considerou-se um horizonte temporal de 10 dias (profilaxia ap6s exposicao) e 5
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dias (tratamento da gripe).
Os indicadores de efectividade utilizados foram os “dias de actividade normal

ganhos” e “anos de vida ganhos ajustados pela qualidade” (AVAQ).

Foram considerados os custos directos (custos com a aquisicdo do medicamento,
custos com cuidados primérios e exames), desagregados por infeccdo por virus

Influenza e complicacdes, assim como custos indirectos (perdas de produtividade).
Tipo de andlise Andlise de custo-efectividade e custo-utilidade

A efectividade do oseltamivir, face aos comparadores, depende da capacidade de
diagnostico de infegdo por virus Influenza, da probabilidade de serem tratados nas
48 horas apO6s o aparecimento dos sintomas e da capacidade de
profilaxia/tratamento da infeccdo por virus Influenza do tipo B para o qual ndo
existe tratamento alternativo. O estudo de avaliagdo econdmica ndo considerou os

Vantagem lactentes e criangas.

econémica Considerando um surto de gripe sazonal, as conclusdes do estudo suportam a
decisdo de comparticipar o medicamento, apenas na indicacdo da prevencdo da
gripe ap6s exposicdo, que é a situacdo que pressup8e maior gasto de recursos
(nomeadamente porque todos o0s contactos tém de tomar oseltamivir). O
medicamento podera ser Util em grupos de risco, ndo se justificando actualmente o

Seu uso noutras circunstancias.
4. OBSERVACOES

O medicamento demonstrou ter valor terapéutico acrescentado apenas para parte das indicacdes
terapéuticas, pelo que a comparticipagdo deste medicamento teria de ser condicionada através de um
acordo de limitacdo de encargos para o SNS entre o Infarmed, |.P. e o representante do titular de AIM.
O pedido de comparticipacéo foi indeferido por ndo se ter chegado a um consenso sobre os termos do
acordo.
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