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

DCI — Dabigatrano etexilato

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
5398029 10 capsulas, doseadas a 150 mg Boehringer € 15,87
Ingelheim
5398037 Pradaxa 60 capsulas, doseadas a 150 mg g € 78,24
- International
GmbH

Escaldao de comparticipagédo: Regime Geral — B 69 %);
Data de Comparticipagao: 16/06/2014

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

Indicacbes Terapéuticas a data da avaliacdo: Prevencdo do Acidente Vascular Cerebral (AVC) e embolismo sistémico em

doentes adultos com fibrilhagdo auricular ndo-valvular (FANV), com um ou mais fatores de risco, tais como AVC prévio ou

acidente isquémico transitério (AIT); idade = 75 anos; insuficiéncia cardiaca sintomatica (NYHA Classe > Il); diabetes mellitus;

hipertenséo.

Classificagdo Farmacoterapéutica: 4.3.1.4 (Sangue - Anticoagulantes e antitrombéticos - Anticoagulantes - Outros
anticoagulantes)

Cdédigo ATC: BO1AEO7

Nota: Os precos aprovados no &mbito da comparticipacdo e outras informacdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um novo medicamento que ndo constitui inovacdo terapéutica significativa, no entanto ha
valor terapéutico pela melhor conveniéncia do tratamento em relacdo a varfarina e as heparinas.

O tratamento com dabigatrano foi considerado custo-efetivo relativamente a varfarina.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O dabigatrano etexilato € uma pequena molécula de profarmaco que nao possui

atividade farmacolégica. ApOs administragdo oral, o dabigatrano etexilato é

rapidamente absorvido e convertido em dabigatrano por hidrélise catalisada pelas
Propriedades . . , L .
o esterases, no plasma e no figado. O dabigatrano é um potente inibidor direto da
farmacolégicas

trombina, competitivo e reversivel, e € o principal metabolito ativo no plasma.

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

0 RCM disponivel no Infomed.
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Adequacéo das
apresentacdes a Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

posologia

Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de

maio.
Novos medicamentos que ndo constituam inovacao terapéutica significativa nem
Enquadramento . L A N .. . .
legal possuam composicdo qualitativa idéntica & de outros ja comparticipados, se
apresentarem vantagens econOmicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e possuindo
idénticos mecanismos de ac¢éo comprovados através da documentagéo entregue.
Comparador Varfarina, comprimidos
selecionado

Valor terapéutico . ., . ~ .
Maior eficicia e igual seguranca em relacéo a varfarina
acrescentado

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de . .
B Dabigatrano vs varfarina

comparacao

Tipo de anélise Andlise de custo-efetividade e custo-utilidade
Para demonstragdo da vantagem econdmica foi submetido um estudo de avaliacéo
econémica (EAEM) nos seguintes termos:

. Tipo de estudo: Custo-efetividade/Custo-utilidade
Vantagem . . . . .
o . Perspetiva: Sociedade e Servigo Nacional de Saude (SNS)
economica

. Horizonte temporal: tempo de vida dos doentes
. Endpoints: Anos de vida ganhos e Anos de vida ajustados pela Qualidade.
O estudo demonstrou que o medicamento é custo-efetivo.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

A comparticipacdo deste medicamento foi condicionada através da celebracdo de um acordo entre o
INFARMED, I.P. e o titular da autorizag&do de introducéo no mercado, ao abrigo do disposto no art.° 6.°
do regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, na sua redagédo atual, que define as seguintes obrigacdes:

* Respeitar os limites de encargos maximos a suportar pelo Servico Nacional de Saude com este
medicamento nos termos deste contrato.

* Providenciar o reembolso do Servigo Nacional de Saude, nos casos previstos no contrato.
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