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- Alergias alimentares nos adultos, adolescentes e criangcas com peso > 40 Kg;
- Tratamento dos sintomas associados a libertagdo de mediadores mastocitdrios (mastocitose e
sindromes de ativagdo mastocitdrios) em adultos;
- Adolescentes e criancas (com peso > 40 Kg): Tratamento dos sintomas associados a libertagcdo de
mediadores mastocitdrios (mastocitose e sindromes de ativagdo mastocitdrios) nos seguintes casos, e
quando o tratamento com antihistaminicos ndo for efetivo:
- Sintomas graves de libertacGo de mediadores mastocitdrios que requeiram tratamento
intensivo;

- Dor abdominal de tipo cdlica com ou sem diarreia.

Avaliacdo da comparticipacdo ao abrigo do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, na sua redacdo

atual.
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Gastrofrenal (Cromoglicato de sé6dio)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 24/07/2025

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagao comum internacional): Cromoglicato de sddio

Nome do medicamento: Gastrofrenal

Apresentagao:

e 100 unidades, capsulas, 100 mg, n.2 de registo 5896220
e 50 unidades, capsulas, 200 mg, n.2 de registo 5896238

Titular da AIM: Alfasigma Portugal, Lda

SUMARIO DA AVALIACAQ

INDICACAO FINANCIADA:
. Adultos: Tratamento dos sintomas associados a libertacdo de mediadores mastocitdrios
(mastocitose e sindromes de ativac@o mastocitdrios).
. Adolescentes e crian¢as (com peso > 40 Kg): Tratamento dos sintomas associados a liberta¢éo
de mediadores mastocitdrios (mastocitose e sindromes de ativagdo mastocitdrios) nos sequintes casos,
e guando o tratamento com antihistaminicos néo for efetivo:

o Sintomas graves de libertagcdo de mediadores mastocitdrios que requeiram tratamento

intensivo;

o Dor abdominal de tipo cdlica com ou sem diarreia.
RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Gastrofrenal (Cromoglicato de sddio) foi sujeito a avaliagdo de comparticipagdo na

seguinte indicacdo:

° Alergias alimentares nos adultos, adolescentes e criangas com peso > 40 Kg;
° Tratamento dos sintomas associados a libertacdo de mediadores mastocitdrios (mastocitose e

sindromes de ativagdo mastocitdrios) em adultos;
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Gastrofrenal (Cromoglicato de sé6dio)

e Adolescentes e criancas (com peso > 40 Kg): Tratamento dos sintomas associados a libertagdo
de mediadores mastocitdrios (mastocitose e sindromes de ativagdo mastocitdrios) nos sequintes
casos, e quando o tratamento com antihistaminicos ndo for efetivo:

o Sintomas graves de libertagcdo de mediadores mastocitdrios que requeiram tratamento
intensivo;

o Dor abdominal de tipo cdlica com ou sem diarreia.

Ndo foi possivel demonstrar a existéncia de valor terapéutico acrescentado de Gastrofrenal em
comparacdo com a alternativa terapéutica (manipulado de cromoglicato de sédio ou medicamento de
AUE de cromoglicato de sédio). No entanto, recomenda-se o seu financiamento ao abrigo da legislacdo

em vigor.

RESTRICOES AO FINANCIAMENTO: Comparticipacdo restrita a seguinte indicac3o:

. Adultos: Tratamento dos sintomas associados a libertagdo de mediadores mastocitdrios
(mastocitose e sindromes de ativacéo mastocitdrios).
. Adolescentes e crian¢as (com peso > 40 Kg): Tratamento dos sintomas associados a liberta¢éo
de mediadores mastocitdrios (mastocitose e sindromes de ativagdo mastocitdrios) nos sequintes casos,
e guando o tratamento com antihistaminicos néo for efetivo:
o Sintomas graves de libertagcdo de mediadores mastocitdrios que requeiram tratamento
intensivo;

o Dor abdominal de tipo cdlica com ou sem diarreia.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

O medicamento Gastrofrenal (Cromoglicato de sédio) demonstrou vantagem econdmica face ao
comparador selecionado na avaliagdo Farmacoterapéutica, tendo sido realizada uma analise de
minimizacdo de custos, em conformidade com o previsto no artigo 25.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de

1 de junho na sua redacdo atual.
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Gastrofrenal (Cromoglicato de sé6dio)

1. Epidemiologia e caracterizacao da doenca

A mastocitose compreende um conjunto heterogéneo de doencas mastocitarias, caracterizada pela
proliferacdo e acumulacdo de células mastocitarias em diferentes érgdos ou sistemas, como a pele, a
medula dssea e os sistemas gastrointestinal, cardiovascular, respiratério ou nervoso central. Os sinais e
sintomas mais comuns da doenca, estdo associados ao(s) 6rgdo/sistemal(s) afetado(s). A mastocitose
estd associada a presenca da mutacdo no gene KIT, que codifica o recetor KIT, uma proteina com

atividade tirosina cinase, que regula a ativacdo e crescimento dos mastdcitos.

A mastocitose é considerada uma doenca rara, com prevaléncia de cerca de 10 casos por cada 100.000

habitantes. O stress emocional constitui-se como um dos grandes fatores de agudizacgao.

A Organizacdo Mundial da Saude definiu critérios de classificacdo e diagndstico para a mastocitose,
dividindo em mastocitose cutdnea, mastocitose sistémica e sarcoma de mastodcitos. A mastocitose
cutanea, envolve exclusivamente a pele, costuma ser diagnosticada em criangas e tem um bom
prognostico. As lesBes cutdneas podem desaparecer durante a puberdade. A mastocitose sistémica,
costuma desenvolver-se em adultos, caracteriza-se pela proliferacdo multifocal de células
mastocitarias, em pelo menos um 6rgdo, incluindo a medula déssea e é uma doenga cronica. A
sintomatologia gastrointestinal € muito prevalente, sendo que os doentes referem frequentemente

epigastralgia, pirose, cdlicas, diarreia/aumento do nimero de dejecdes, com fezes de carater mole.

A mastocitose e sindromes mastocitarios sdo classificados como doenca rara, mas a sua incidéncia é
abrangente e podem afetar diferentes faixas etarias da populacdo. Sendo heterogénea, os doentes
podem apresentar uma clinica muito diferente. No entanto os sintomas que apresentam tém um
impacto com elevado significado para a qualidade de vida do doente, em varios dominios como,
interagdo social, saude geral, funcionamento fisico, podendo apresentar sintomas que sejam fatais

como a anafilaxia.

Assim, pode considerar-se que a doenca tem um impacto limitado na sociedade, dada a sua prevaléncia,

mas um impacto significativo para o doente.

4

M-DATS-020/4




Gastrofrenal (Cromoglicato de sé6dio)
2. Descricao da tecnologia e alternativas terapéuticas

O cromoglicato de sédio atua bloqueando os canais de calcio associados ao recetor das IgE, evitando a

desgranulacdo mastocitdria e inibindo a libertacdo de mediadores inflamatdrios.

As opcdes terapéuticas existentes para todos os doentes com mastocitose sao a identificacdo e evicgao
dos potenciais fatores desencadeadores da reacdo e o tratamento com antimediador individualizado,

nomeadamente:

. Utilizacdo de cromoglicato de sédio oral em todos os doentes com mastocitose, incluindo

assintomaticos;

. Utilizacdo no tratamento de sintomas moderados ou graves com anti-histaminicos H1 e H2, anti-
inflamatdrios ndo esteroides, espasmoliticos, inibidores da motilidade intestinal ou corticosteroides,

consoante o sintoma.

Em Portugal, atualmente, esta apresentacdo ndo se encontra comercializada, estando disponivel o
manipulado de cromoglicato de sédio ou medicamento de AUE de cromoglicato de sodio. Pela
composicdo equiparavel, este medicamento tem o mesmo mecanismo de acdo do medicamento em

avaliacdo.

3.Indicacdes e comparadores selecionados para a avaliacdo

Manipulado de capsulas de cromoglicato de sédio ou medicamento de AUE de cromoglicato de sédio.
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Gastrofrenal (Cromoglicato de sé6dio)

Termos de comparagao

Em adultos

Dose Inicial: Dias 1 e 2- 200 mg ao deitar. Se tolerancia adequada; Dias 3 e 4 —
200 mg de manhd e 200 mg ao deitar. Se tolerancia adequada; Dias 5 e

seguintes — 200mg quatro vezes ao dia.
Dose de Manutencgdo: 200 mg, 4 vezes ao dia antes das refeicles;
Em adolescentes e criangas com peso > 40 kg

Dose Inicial: Dias 1 e 2- 100 mg ao deitar. Se tolerancia adequada; Dias 3 e 4 —
Medicamento
100 mg de manhd e 100 mg ao deitar. Se tolerancia adequada; Dias 5 e

em avaliacdo , , o
seguintes — ajustar pelo peso corporal (10 a 15 mg/kg peso/dia, divididos em 4
tomas)

Termos de
Dose de Manutencgdo- 10 a 15 mg/kg peso/dia, divididos em 4 tomas

comparagao
No final de 2/3 semanas, se ndo for obtido um controlo dos sintomas

satisfatério, a dose pode ser aumentada, até uma dose maxima de 1500 mg
didrios em adultos e 20mg/kg de peso didrios para as criancas, sendo estas
doses maximas divididas em 4 tomas. Pode ser necessdrio ajustar a dose por

intolerancia ou por resposta inadequada ao tratamento.

Em adultos: 200 mg, 4 vezes ao dia (dose média)

Em criancas até aos 2 anos: 20 mg/Kg/dia, 3 a 4 vezes ao dia
Medicamento

Em criancas com = 2 anos: 100 mg, 4 vezes ao dia
comparador

Nota: A posologia pode ser varidvel de acordo com a situagao clinica do

doente.

4. Descricao dos estudos avaliados

Para demonstracdo de eficacia do cromoglicato de sdédio na mastocitose, o TAIM submeteu quatro

ensaios clinicos, sendo o ensaio clinico mais recente datado de 1990.
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Gastrofrenal (Cromoglicato de sédio)

o “Urticaria pigmentosa: clinical picture and response to oral disodium croomoglycat”

. “Comparison of the therapeutic efficacy of cromolyn sodium with that of combined
chlorpheniramine and cimetidine in systemic mastocytosis”

. “Cromolyn sodium in the management of systemic mastocytosis”

. “Oral disodium cromoglycate in the treatment of systemic mastocytosis”

Urticaria pigmentosa: clinical picture and response to oral disodium croomoglycat - (Czarnetzki BM. et

al, 1981)

Ensaio clinico em ocultacdo, onde foi avaliada a eficacia do cromoglicato dissddico versus placebo na
urticaria pigmentosa. Este ensaio, incluiu 13 participantes (10 adultos e 3 criancas), foi desenhado em

duas fases: a primeira com duracdo de 1 més sob placebo, seguido de 1 més sob cromoglicato dissédico.

Ndo tendo conhecimento da terapéutica que estavam a fazer, os participantes avaliavam a eficacia da
terapéutica, através do registo didrio de 3 sintomas (score 0 a +3): prurido, papulas e sintomas
gastrointestinais. Podia ser registada qualquer outra alteracdo, desde que fosse considerada relevante
pelo participante.
No primeiro més, sob terapéutica com placebo, os participantes receberam instrucdes para tomar 1
comprimido, 3 vezes ao dia, 30 minutos antes da refeicdo. Apds esse periodo, iniciaram terapéutica com
cromoglicato dissddico, 2 capsulas, 4 vezes ao dia, 30 minutos antes da refei¢cdo. Os participantes que
eram criancgas, tomaram 2 a 4 capsulas, dependendo da idade.
Em termos de resultados, a resposta dos participantes ao tratamento com cromoglicato dissédico foi,
relativamente a:
. Prurido: ambos os grupos reportaram alivio com cromoglicato dissddico, sendo este
resultado confirmado com score de sintomatologia;

. Papulas: reducdo inferior nas criancas e melhoria apenas em 50% dos participantes;

o Sintomas gastrointestinais: drasticamente aliviados em 3 dos 4 doentes.
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Tabela 1 - Resposta dos Sintomas ao Cromoglicato Dissédico oral

Foi verificado que eram necessarias, pelo menos, 2 semanas de terapéutica com cromoglicato dissédico,

para se observar efeito. Apds interrupcdo do tratamento, os sintomas retomavam entre 2 a 3 semanas.

Durante o estudo, ndo foram reportados eventos adversos

pelos participantes.

Comparison of the therapeutic efficacy of cromolyn sodium with that of combined chlorpheniramine

and cimetidine in systemic mastocytosis (Frieri M. et al, 1985)

Ensaio clinico randomizado, em dupla ocultacdo, de crossover, onde foi comparada a terapéutica com

cromoglicato de sddio e a terapéutica de combinacdo com clorofenamina e cimetidina.

O protocolo do estudo foi aprovado pelo National Institute of Allergy and Infectious Diseases Clinical

Research Subpanel. Este protocolo consistia em 2 periodos de 10 semanas de tratamento consecutivos,

em que num periodo era administrado cromoglicato de sddio na dose de 200mg, dissolvido num copo

de dgua, 4 vezes ao dia e placebo. No outro periodo eram administrados clorofenamina na dose de 4mg

e cimetidina na dose de 300mg, 4 vezes ao dia e placebo. A ordem dos periodos foi randomizada. As

primeiras 2 semanas de cada um dos periodos de tratamento de 10 semanas ndo foram considerados.
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Figura 1- Desenho do protocolo do estudo para a Mastocitose Sistémica
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Neste estudo foram incluidos 8 participantes, 7 do sexo feminino e com idades entre 0s 33 e 0s 65 anos.
Dos 8 participantes incluidos no protocolo, 2 ndo concluiram o estudo — o participante 5 por prurido
grave e o participante 8 por rubor permanente. Em ambos os participantes, o cromoglicato de sddio era

o farmaco ativo.

A resposta a cada regime foi medida através de avaliacdo clinica, de questiondrios preenchidos pelo
participante que avaliam os sintomas diarios, calculando-se os scores médios, e através da analise dos
niveis de histamina no plasma e na urina. Os participantes tiveram a visita clinica inicial e foram
reavaliados a cada 5 semanas. Em cada visita eram medidos os niveis de histamina na urina e no plasma,

era feita a contagem de eritrécitos, de plaquetas, estudo da funcdo hepatica e analise sumaria a urina.

Para cada sintoma foram comparados os scores médios obtidos, concluindo-se que a diferenca entre
tratamentos ndo foi estatisticamente significativa (p>0,05). No entanto, durante a toma de
cromoglicato de sdodio foi verificada uma melhoria nas nauseas. Ndo se verificaram diferencas
significativas nos niveis plasmaticos e urinarios de histamina nos participantes, entre as diferentes

terapéuticas (p>0,25).

Na tabela abaixo encontra-se a caracterizacao inicial dos participantes em termos de idade e
sintomatologia. Dos 8 participantes, 7 apresentavam lesdes cutaneas, 6 tinham aumento do figado e/ou
baco, 6 apresentavam um numero acima do normal de mastdcitos na medula dssea e 7 tinham

resultados de cintigrafia 6ssea anormal.

Liver/Spleen Findings on Alkaline
Presance of Scanning Nuclear Bone Marrow Phosphatase (IU/liter)
Patleni  Age/Sex  Skin Lesions Results Bone Scanning” Mast Cells {Normal range: 36-124)
1 48/F Yes Pruritus, urticaria, dizziness, + Diffuse Increased 178
rhinorrhea, nausea,
abdominal
pain, headache, bone pain.
arthralgias
2 43/F Yes Pruritus, urticaria, rhinorrhea, + Faogcal Normal . 103
nausea, abdominal pain,
diarrhea, headache,
bone pain, arthraigias
a 38/F Yes Pruritus, urticaria, flushing, + Normal Increased 49
abdominal pain
- 4 53/F Yes Pruritus, urticaria, flushing, + Focal NOY ag
° headache, bone pain,
. arthralgias
5 85/M Yes Fruritus, urticaria, dizziness, - Mormal Increased 56

rhinorrhea, nausea,
abdominal pain, diarrhea,
headache, arthralgias
6 33/F Yes Pruritus, urticaria, nausea, + Ditfuse Increased &7
wvomiting, abdominal
pain, diarrhea, bone
pain, headache, arthralglas
58/F Yes Pruritus, headache, bone pain + Diffuse Increased 249
36/F No Flushing, dizziness, vomiting, = Focal Increased’ 75
nausea, abdominal pain,
diarrhea, headache

&

* Pattern of uptake.
t Rib biopsy.
ND = not done.

Tabela 2- Resumo das informacdes clinicas dos doentes
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Durante o primeiro periodo de tratamento, o participante 1 apresentou ligeira elevacdo dos valores de
enzimas hepaticas na semana 5, tendo a administracdo sido descontinuada e passado para o segundo

periodo de tratamento. No final do estudo, os farmacos ativos no periodo 1 foram identificados como

clorofenamina e cimetidina.

Cinco participantes relataram fadiga, em dois dos participantes durante a administracdo de anti-

histaminicos e em trés participantes durante a administracdo de cromoglicato de sédio.
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Figura 2 - Evolucdo do score de sintomas no protocolo da mastocitose sistémica (n=6). A linha une os pontos relativos ao

mesmo doente

Cromolyn sodium in the management of systemic mastocytosis (Horan RF. et al, 1990)

Estudo multicéntrico controlado por placebo, em dupla ocultacdo, randomizado, de crossover, que
avaliou a eficdcia do cromoglicato de sédio em 11 participantes com mastocitose sistémica, que
previamente mostraram alivio sintomatico com a utilizacdo do mesmo. O desenho do estudo consistiu
numa primeira fase de 4 semanas em regime aberto, em que todos os participantes estavam sob
cromoglicato de sédio. Depois desse periodo, foram feitas randomizacdes de 4 em 4 semanas durante
16 semanas entre o braco cromoglicato de sédio e placebo. Os participantes receberam cromoglicato

de sédio na dose de 100 mg, 4 vezes por dia (n=1), ou uma dose de 200mg, 4 vezes por dia (n=10), ou
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dose equivalente de placebo. Em cada uma das randomizagdes, foram alocados 6 participantes para o

grupo tratado com cromoglicato de sddio e 5 participantes para o grupo tratado com placebo.

A eficacia foi medida através:

o Da avaliacdo clinica da gravidade da doenca;

. Do score médio diario dos 3 sintomas que previamente demonstraram, para cada participante,

alivio sob cromoglicato de sddio.

Os sintomas registados variaram entre os participantes e incluiram diarreia (n=8), dor abdominal (n=8),
nauseas (n=3), vomitos (n=1), rubor (n=6), enxaqueca (n=3), urticaria (n=2), prurido (n=1) e dor dssea

(n=1).

Os participantes tratados com placebo apresentaram um aumento dos scores médios dos seus sintomas
gastrointestinais, quando comparados com os scores dos participantes a tomar cromoglicato de sodio.
Relativamente aos sintomas ndo gastrointestinais, ndo foi possivel concluir quanto a eficacia do
cromoglicato de sédio versus placebo, por ndo se ter verificado diferenga estatisticamente significativa.
Durante a fase de randomizacdo, 3 dos 5 participantes do grupo placebo desistiram do estudo apds 4
semanas (n=1) ou apds 8 semanas (n=2) por intolerabilidade da exacerbacdo. Nenhum dos participantes

do grupo cromoglicato de sddio desistiu.

Oral disodium cromoglycate in the treatment of systemic mastocytosis (Soter NA, et al. 1979)

Estudo de crossover, em dupla ocultacdo, que avalia a eficacia do cromoglicato dissoddico versus
placebo, administrado por via oral, no controlo de manifestacdes cuténeas, gastrointestinais e do
sistema nervoso central na mastocitose sistémica. Para este estudo foram selecionados 8 participantes.
No entanto, apenas os participantes do 1 ao 5 entraram no estudo devido a gravidade dos sinais e
sintomas da doenca. A estes 5 participantes foi administrado cdpsulas de cromoglicato dissddico, na
dose de 100mg, ou capsulas de placebo, 4 vezes ao dia. A duracdo do estudo foi no maximo de 32 meses
e no minimo 8 meses, dependendo de cada participante. Os scores para cada participante foram
estabelecidos com base numa entrevista mensal, feita pelo médico e nas anotacGes didrias de cada

participante.
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Relativamente ao resultado para cada participante:

o Participante 1

Sintomas iniciais: prurido, papulas, rubor, nduseas, diarreia, dor abdominal associada ao consumo de

alcool, défice de atencdo, auséncia laboral, irritabilidade

Duracdo do estudo: 31 meses

Desenho do estudo: 4 ciclos com cromoglicato dissddico de 2, 4, 10 e 5 meses e 4 ciclos com placebo

de 2, 4, 2 e 2 meses.

Resultado: Reducdo da gravidade do prurido, frequéncia das papulas e rubor. Melhoria do desempenho
da atencdo e laboral. Diminuicao da frequéncia de diarreia. Aumento do n? de fezes moldadas. Com

ingestdo de alcool ndo reportou dor abdominal.

Histamindria/24h: Cromoglicato dissddico — 90ug Placebo — 95ug

o Participante 2

Sintomas iniciais: prurido, papulas, rubor, diarreia, desconforto abdominal, cansaco associado a falta de

concentracdo, irritabilidade, desmotivagao

Duracdo do estudo: 32 meses

Desenho do estudo: 6 ciclos com cromoglicato dissédico de 2,4,2,3,3,4 meses e 6 ciclos com placebo de

2,1,3,2,2,3 meses.

Resultado: Melhoria do rubor, papulas, dor abdominal e diarreia, aumento da eficiéncia laboral,
aumento da motivacdo, melhoria das relagdes com outras pessoas, e melhoria da vigilia. Este
participante, durante o periodo de placebo reportou irritabilidade, baixa concentracdo, incapacidade

de trabalhar e tentativa de suicidio com necessidade de hospitalizacao

Histamindria/24h: Cromoglicato dissddico — 80ug Placebo — 77ug
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o Participante 3

Sintomas iniciais: diarreia moderada e episddios de dor abdominal leve com sinais de ma absorcdo

Duracgdo do estudo: 30 meses

Desenho do estudo: 5 ciclos com cromoglicato dissddico de 1,4,4,2,2 meses e 5 ciclos com placebo de

2,3,3,4,5 meses

Resultado: diminuicdo da diarreia, gravidade de nduseas e dor abdominal, ganho de peso (4,8kg em 8

meses).

Histaminuria/24h: Cromoglicato dissddico — 25ug Placebo — 24ug

o Participante 4

Sintomas iniciais: Dor abdominal exacerbada com consumo de alcool, fadiga, desconcentracdo

Duracdo do estudo: 12 meses

Desenho do estudo: 3 ciclos com cromoglicato dissddico de 1,1,1 meses e 3 ciclos com placebo de 3,3,3

meses

Resultado: ndo houve diferencgas entre a toma de placebo e cromoglicato dissddico

Histaminuria/24h: Cromoglicato dissddico — Ndo Avaliado Placebo — 84pug

o Participante 5

Sintomas iniciais: diarreia, colicas, prurido grave com rubor

Duracdo do estudo: 8 meses

Desenho do estudo: 8 meses com placebo

Resultado: ndo houve alteragdes face aos sintomas iniciais
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Histamindria/24h: Cromoglicato dissddico — Ndo Avaliado Placebo — 72ug

O tempo até obtencdo de resposta foi cerca de 2 a 6 semanas, sendo que, apds suspensdo, os sintomas
recidivaram apos 2 a 3 semanas. Em 19 ciclos de placebo, os sinais e sintomas clinicos permaneceram
inalterados. Em contraste, em 3 dos 4 participantes que receberam cromoglicato dissédico, num total

de 18 ciclos, houve uma melhoria marcada dos sintomas.

5. Valor terapéutico acrescentado

Nao foi possivel demonstrar a existéncia de valor acrescentado de Gastrofrenal em comparacdo com a
alternativa terapéutica (manipulado de cromoglicato de sédio ou medicamento de AUE de cromoglicato

de sédio).

6. Avaliacao econdmica

Procedeu-se a uma analise de minimizacdo de custos entre o medicamento em avaliacdo e as

alternativas terapéuticas consideradas na avaliacdo farmacoterapéutica.

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o Gastrofrenal (Cromoglicato de sédio)
é inferior ao custo da terapéutica alternativa e com menor custo para o SNS, em conformidade com o

previsto no artigo 25.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho na sua redacdo atual.

7. Conclusoes

O medicamento Gastrofrenal (cromoglicato de sodio) obteve autorizagdo de comercializagdo de

medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal (SAR) a 02/01/2025 na indicagdo:

e Gastrofrenal estd indicado nos adultos, adolescentes e criangas com peso > 40 Kg: Alergias

alimentares
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e Adultos: Tratamento dos sintomas associados a libertacdo de mediadores mastocitarios

(mastocitose e sindromes de ativacdo mastocitarios).

e Adolescentes e criangas (com peso > 40 Kg): Tratamento dos sintomas associados a libertacdo
de mediadores mastocitarios (mastocitose e sindromes de ativacdo mastocitarios) nos seguintes

casos, e quando o tratamento com antihistaminicos ndo for efetivo:

o Sintomas graves de libertacdo de mediadores mastocitdrios que requeiram tratamento

intensivo;

o Dor abdominal de tipo cdélica com ou sem diarreia.

Foram apresentados pelo Titular de AIM quatro ensaios clinicos para demonstracdo de eficacia do

cromoglicato de sddio na mastocitose.

O cromoglicato de sddio tem uso bem estabelecido na pratica clinica portuguesa, na forma de
medicamento manipulado ou medicamento de AUE. O medicamento em avaliagdo, através da sua
autorizacdo de comercializacdo que assegura a qualidade, seguranca e eficacia, mostra utilidade em ser
incluido no arsenal terapéutico disponivel no SNS, para o tratamento dos sintomas associados a
libertacdo de mediadores mastocitdrios (mastocitose e sindromes de ativacdo mastocitarios), de acordo

com as populagdes apresentadas na indicacdo autorizada.

Para a indicacdo de alergia alimentar o titular de AIM ndo apresentou ensaios clinicos que permitam a

avaliacdo para efeitos de comparticipacao.

Assim, recomenda-se a comparticipacdo ao abrigo da legislagdo em vigor, restrita a indicacao:

e Adultos: Tratamento dos sintomas associados a libertacdo de mediadores mastocitarios

(mastocitose e sindromes de ativagdo mastocitarios).

e Adolescentes e criangas (com peso > 40 Kg): Tratamento dos sintomas associados a libertacdo
de mediadores mastocitarios (mastocitose e sindromes de ativagdo mastocitdrios) nos seguintes

casos, e guando o tratamento com antihistaminicos ndo for efetivo:

o Sintomas graves de libertacdo de mediadores mastocitarios que requeiram tratamento

intensivo;
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o Dor abdominal de tipo cdlica com ou sem diarreia.
Esta conclusdo deve-se aos seguintes factos:
- O cromoglicato de sédio possui uma utilizacdo bem estabelecida hd varios anos na pratica clinica;

- Os estudos apresentados pelo titular de AIM sugerem que o cromoglicato de sédio é eficaz no
tratamento dos sintomas associados a libertacio de mediadores mastocitarios (mastocitose e

sindromes de ativacdo mastocitarios);

- Trata-se de um medicamento com AIM valida, verificando-se que os parametros de qualidade,

seguranca e eficacia estdo assegurados.

De acordo com os resultados da avaliacdo farmacoterapéutica e da avaliacdo econémica, admite-se a
comparticipacdo pelo Estado no preco do medicamento, tendo em atencdo as caracteristicas

especificas do mesmo e da doenca em causa, bem como do respetivo impacto no SNS.
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