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Revolade (eltrombopag)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 21/03/2025

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagdo comum internacional): Eltrombopag

Nome do medicamento: Revolade

Apresentagoes:

28 Unidades, comprimido revestido por pelicula, 25 mg, n? registo 5280904

28 Unidades, comprimido revestido por pelicula, 50 mg, n? registo 5280920

28 Unidades, comprimido revestido por pelicula, 75 mg, n2 registo 5581970

Titular da AIM: Novartis Europharm Limited

SUMARIO DA AVALIACAO

INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA: Tratamento de doentes adultos com trombocitopenia
imune (PTl) primaria que sdo refratdrios a outros tratamentos (por ex. corticosteroides,

imunoglobulinas).

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Revolade (eltrombopag) foi sujeito a avaliagao para efeitos de financiamento publico
para tratamento de doentes adultos com trombocitopenia imune (PTI) primaria que sdo refratarios a

outros tratamentos (por ex. corticosteroides, imunoglobulinas).

Face a romiplostim, eltrombopag ndo demonstrou beneficio adicional. Contudo, obteve decisdo de

financiamento a 04 de julho de 2013 na indicacdo Revolade é indicado em doentes adultos
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esplenectomizados com purpura trombocitopénica imune (idiopdtica) (PTI) cronica, refractdrios a outros
tratamentos (p. ex. corticosterdides, imunoglobulinas). Revolade pode ser considerado como terapéutica

de segunda linha em doentes adultos nGo esplenectomizados nos quais a cirurgia é contra-indicada.

Face a rituximab ou esplenectomia, eltrombopag ndo demonstrou beneficio adicional na indicacao
tratamento de doentes adultos com purpura trombocitopénica imune (idiopdtica) cronica, néo
esplenectomizados, refratdrios a outros tratamentos de primeira linha, candidatos a esplenectomia.

Contudo, recomendou-se o seu financiamento a 16 de julho de 2019.

Face ao exposto, considera-se que o medicamento Revolade (eltrombopag) mostrou utilidade em ser
incluido no arsenal terapéutico para o tratamento desta populacdo, pelo que se recomenda o seu

financiamento ao abrigo da legislacdo em vigor.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

No ambito da avaliagdo econdémica, do medicamento Revolade (eltrombopag), procedeu-se a anadlise
do impacto orcamental para avaliar os respetivos custos face ao comparador selecionado na avaliacdo

Farmacoterapéutica.

No seguimento desta anadlise, prosseguiu-se para negociacdo, de modo a obter condicdes mais

favoraveis para o Servico Nacional de Saude.
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1. Valor terapéutico acrescentado

Foi avaliado o beneficio adicional de eltrombopag no tratamento de doentes adultos com
trombocitopenia imune (PTI) primdria que sdo refratdrios a outros tratamentos (por ex. corticosteroides,

imunoglobulinas).

O Revolade (Eltrombopag) obteve decisdo de financiamento a 04/07/2013 na seguinte indica¢do

terapéutica:

Revolade é indicado em doentes adultos esplenectomizados com purpura trombocitopénica
imune (idiopdtica) (PTI) cronica, refractdrios a outros tratamentos (p. ex. corticosterdides,
imunoglobulinas). Revolade pode ser considerado como terapéutica de seqgunda linha em

doentes adultos néo esplenectomizados nos quais a cirurgia é contra-indicada.

A data, a esplenectomia era um tratamento curativo, considerada terapéutica padrio de segunda linha

para doentes refratdrios a terapia de primeira linha (corticosteroides e imunoglobulinas)

No decorrer destes anos, a abordagem terapéutica da doenca alterou-se, e essa alteracdo refletiu-se na
atualizacdo da guideline da American Society of Hematology em 2019 e na alteracdo da indicacdo
aprovada em Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) em 2021 pela EMA. Na populacdo

adulta, o medicamento estd agora aprovado para:

Revolade é indicado para o tratamento de doentes adultos com trombocitopenia imune (PTl)

primdria que sdo refratdrios a outros tratamentos (por ex. corticosteroides, imunoglobulinas).

O medicamento foi posteriormente avaliado no tratamento de doentes adultos com purpura
trombocitopénica imune (idiopdtica) cronica, nGo esplenectomizados, refractdrios a outros tratamentos
de primeira linha, candidatos a esplenectomia, uma vez que esta seria a Unica sub-populacdo de doentes

para a qual ndo estaria financiado na indicagdo aprovada.

Na avaliacdo farmacoterapéutica, a recomendacdo da CE-CATS de 16 de julho de 2019 concluiu o

seguinte:
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e A Comissdo concluiu que ndo foi demonstrado o valor terapéutico acrescentado do eltrombopag em
relacdo ao rituximab, ou em relacdo a esplenectomia.
e Contudo, a Comissao ficou convencida do efeito benéfico do eltrombopag, pelo que recomenda o seu

financiamento.

Adicionalmente, sdo poucas as opc¢les terapéuticas na PTI refractaria a corticoterapia, sendo que a
esplenectomia, a que apresenta melhores taxas de resposta, apresenta-se com efeitos secundarios
importantes. Assim, no contexto da atual indicacdo terapéutica, o fdrmaco em apreciacdo podera

preencher uma necessidade no armamentario terapéutico.

O medicamento Revolade (Eltrombopag) demonstrou eficacia em doentes esplenectomizados e nao

esplenectomizados nos ensaios clinicos realizados face a terapéutica de suporte.

Face ao exposto, considera-se que Revolade (Eltrombopag) mostrou utilidade em ser incluido no arsenal
terapéutico para o tratamento desta populacdo, pelo que se recomenda o seu financiamento ao abrigo

da legislagdo em vigor.

2. Avaliacdao econdmica

No ambito da avaliagdo econdmica, do medicamento Revolade (eltrombopag), e com base nos
resultados de custo-efetividade incremental e na andlise do impacto orcamental para avaliar os
respetivos custos face ao comparador selecionado na avaliagdo Farmacoterapéutica, prosseguiu-se

para negociacdo, de modo a obter condicGes mais favoraveis para o Servico Nacional de Saude.
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3. Conclusoes

Foi avaliado o beneficio adicional de eltrombopag no tratamento de doentes adultos com
trombocitopenia imune (PTI) primdria que sdo refratdrios a outros tratamentos (por ex. corticosteroides,

imunoglobulinas).

De acordo com os resultados da avaliagdo farmacoterapéutica e da avaliagdo econdmica, e apds
negociacdo de melhores condicBes para o SNS, admite-se a utilizacdo do medicamento em meio
hospitalar, tendo em atencdo as caracteristicas especificas do medicamento e da doenca em causa, bem

como do respetivo impacto orcamental.

A utilizacdo do medicamento pelos hospitais do SNS, foi objeto de um contrato entre o INFARMED, I.P.
e o representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.2 do Decreto Lei n.2 97/2015, de

1 de junho, na sua redacdo atual.
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