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

DCI - Rivaroxabano

N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
10 comprimidos revestidos por pelicula a
5132956 €74,81
10 mg Bayer Schering
Xarelto
30 comprimidos revestidos por pelicula a Pharma A.G.
5132956 € 213,22

10 mg

Escalao de comparticipagcao: Regime Geral — B (69 %);
Data de Comparticipagao: 06/05/2010
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliagdo: Prevencao do tromboembolismo venoso (TEV) em doentes adultos submetidos
a artroplastia electiva da anca ou joelho.

Classificagao Farmacoterapéutica: 4.3.1.3 Outros Anti-coagulantes

Codigo ATC: BO1AX06

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O rivaroxabano é um novo medicamento que n&o constitui inovagcéo terapéutica significativa nem
possui composi¢do qualitativa idéntica a de outros ja comparticipados; a sua eficacia e o perfil de
seguranga sao idénticos ao do comparador.

Demonstrou vantagem econdémica relativamente ao comparador.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O rivaroxabano é um inibidor directo do factor Xa, altamente selectivo, com
biodisponibilidade oral. A inibicdo do Factor Xa interrompe as via intrinseca e
extrinseca da cascata de coagulagéo sanguinea, inibindo a formagao de trombina e
Propriedades o desenvolvimento de trombos. O rivaroxabano néo inibe a trombina (RCfactor Il

farmacologicas activado) e ndo foram demonstrados efeitos sobre as plaquetas.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
o0 RCM disponivel no Infomed.
Adequacao das

. Assumindo 7 dias de internamento, a embalagem de 10 unidades serve para a
apresentagoes a




posologia

Enquadramento

legal

Comparador

seleccionado

Valor terapéutico

acrescentado

dp infarmed

RETE

cirurgia do joelho e a de 30 unidades para a cirurgia da anca.

Alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho

Trata-se de uma nova forma de anticoagulagao oral ndo cumarinica.

Enoxaparina

O comparador seleccionado é a heparina de baixo peso molecular de uso mais
generalizado e que foi o comparador directo nos ensaios clinicos que levaram a

aprovacgao do produto.

O plano de desenvolvimento da molécula foi original, e os estudos RECORD de
nao inferioridade e de superioridade (5 semanas de rivaroxabano contra 2 semanas
de enoxaparina) foram positivos, mas de acordo com a SD EPAR s6 aplicavel na

cirurgia electiva.

Trata-se de uma inovagio na profilaxia da TEP mas apenas para a cirurgia electiva

da anca e joelho e nao para outro tipo de cirurgia nem para cirurgia ortopédica de

urgéncia. Como tal, deve ser salvaguardada a limitagdo das indicagdes.

De acordo com o CHMP este novo grupo FT pode ser mais confortavel de

administrar com eficacia e seguranga comparaveis.

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao
Tipo de andlise

Vantagem

econémica

10 mg po id durante 5 semanas de rivaroxabano vs 40 mg sc id durante 3

semanas de enoxaparina
Analise de minimizagao de custos

A intervencgao terapéutica associada a utilizacdo de rivaroxabano apresentou um

custo inferior ao custo de tratamento associado a intervengdo com exonaparina.
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