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

DCI - Rivaroxabano

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

14 comprimidos revestidos por pelicula,
5423918 P porp €39,05
doseados a 15 mg

42 comprimidos revestidos por pelicula, Bayer Pharma
5423934 Xarelto P porp Y €102,77
doseados a 15 mg A.G.

28 comprimidos revestidos por pelicula,
5424403 P porp €73,38
doseados a 20 mg

Escaldao de comparticipagdo: 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|

Indicagbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Prevencédo do acidente vascular cerebral e do embolismo sistémico em
doentes adultos com fibrilhagdo auricular n&o-valvular com um ou mais fatores de risco, tais como insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensao, idade 2 75 anos, diabetes mellitus, antecedentes de acidente vascular cerebral ou
acidente isquémico transitorio.

Tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolismo pulmonar (EP) e preveng¢do da TVP recorrente e EP em
adultos (Ver seccao 4.4 para doentes com EP hemodinamicamente instaveis).

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

Cdédigo ATC: BO1AFO1 rivaroxaban

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.

Na indicacdo de Trombose Venosa Profunda (TVP) e embolismo pulmonar (EP), o rivaroxabano
demonstrou vantagem econdmica, pois estd associado a menores custos, comparativamente a
utilizacdo de enoxaparina e varfarina. Na indicacéo de Fibrilhacdo Auricular Nao Valvular, o tratamento

com rivaroxabano foi considerado custo-efetivo relativamente a varfarina.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades O rivaroxabano é um inibidor directo do factor Xa, altamente selectivo, com
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biodisponibilidade oral. A inibicdo do Factor Xa interrompe as via intrinseca e
extrinseca da cascata de coagulagdo sanguinea, inibindo a formacao de trombina e
o desenvolvimento de trombos. O rivaroxabano néo inibe a trombina (RCfactor I
activado) e ndo foram demonstrados efeitos sobre as plaquetas.

Para informacéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

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

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 inovacdo terapéutica significativa nem
possuam composicao qualitativa idéntica a de outros j& comparticipados, se
apresentarem vantagens econdmicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e possuindo

idénticos mecanismos de ac¢do comprovados através da documentacéo entregue.

Prevencédo do acidente vascular cerebral e do embolismo sistémico em doentes

adultos com fibrilhacdo auricular nado-valvular com factores de risco: varfarina
(ensaio clinico ROCKET AF).

Tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo da TVP recorrente e

embolismo pulmonar (EP) apés uma TVP aguda em adultos: heparina de baixo

peso molecular (enoxaparina), seguida de varfarina (ensaio clinico EINSTEIN-
DVT). Os ensaios clinicos ROCKET AF e EINSTEIN-DVT sdo ensaios

comparativos directos.

Melhor conveniéncia de tratamento na indicacdo tratamento da trombose venosa
profunda (TVP) e embolismo pulmonar (EP), assim como na indicacao fibrilhacéo
auricular ndo valvular, e ndo inferioridade em relacdo ao tratamento com varfarina e

seguranca similar.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anédlise
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Trombose Venosa Profunda (TVP) e embolismo pulmonar (EP): rivaroxabano vs

enoxaparina e varfarina

Fibrilhacdo auricular ndo valvular: rivaroxabano vs varfarina

Trombose Venosa Profunda (TVP) e embolismo pulmonar (EP): minimizacdo de

custos
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Fibrilhacdo auricular ndo valvular: andlise de custo-efetividade e custo-utilidade

Trombose Venosa Profunda (TVP) e embolismo pulmonar (EP): O tratamento com

rivaroxabano demonstrou vantagem econdmica, pois esta associado a menores
custos, comparativamente a utilizacdo de enoxaparina, seguida da varfarina.

Fibrilhacdo auricular ndo valvular: Para demonstracdo da vantagem econdmica foi

submetido um estudo de avaliagdo econémica (EAEM) nos seguintes termos:

Vantagem . Tipo de estudo: Custo-efetividade/Custo-utilidade

econdémica . Perspetiva: Sociedade, incluindo analise dos dados desagregados para a

perspetiva do Servico Nacional de Saude (SNS)

. Horizonte temporal: tempo de vida dos doentes
. Endpoints: Anos de vida ganhos e Anos de vida ganhos 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 autorizagédo de introducéo no mercado, ao abrigo do disposto no art.° 6.°

do regime geral das comparticipa¢des do Estado no pre¢co dos medicamentos, aprovado em anexo ao

Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, na sua redac¢ao 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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