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DATA DA DECISÃO DE DEFERIMENTO: 31/01/2024 

 

CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO: 

DCI (denominação comum internacional): Eptinezumab 

Nome do medicamento: Vyepti 

Apresentação:  1 unidade, frasco para injetáveis, concentrado para solução para perfusão, 100 mg/ml, 

registo n.º 5830401 

Titular da AIM: H. Lundbeck A/S 

SUMÁRIO DA AVALIAÇÃO  

INDICAÇÃO TERAPÊUTICA FINANCIADA:  

RESUMO DA AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA:  

O medicamento Vyepti (Eptinezumab) foi sujeito a avaliação prévia para efeitos de financiamento 

público para tratamento profilático da enxaqueca em adultos que têm pelo menos 4 dias de enxaqueca 

por mês e que tenham tido três ou mais falências terapêuticas prévias. 

Face aos comparadores fremanezumab, galcanezumab ou erenumab o medicamento eptinezumab foi 

considerado equivalente. 

RESUMO DA AVALIAÇÃO ECONÓMICA: 

O medicamento Vyepti (Eptinezumab), demonstrou vantagem económica face ao comparador 

selecionado na avaliação Farmacoterapêutica, tendo sido realizada uma análise de minimização de 

custos, em conformidade com o previsto no artigo 25.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de junho na 

sua redação atual. 

No seguimento desta análise, prosseguiu-se para negociação, de modo a obter condições mais 

favoráveis para o Serviço Nacional de Saúde. 
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1. Epidemiologia e caracterização da doença  

A enxaqueca é uma cefaleia primária, comum e incapacitante. Caracteriza-se por episódios recorrentes 

de dor tipicamente pulsátil, unilateral, de intensidade moderada a grave, exacerbada pela atividade 

física de rotina, e acompanha-se por náuseas e/ou fotofobia e fonofobia1.  Em até 15% dos casos pode 

preceder-se ou acompanhar-se de fenómenos de aura. Pode ser episódica ou crónica. Existem critérios 

específicos para o diagnóstico de enxaqueca definidos pela Classificação de Cefaleias 3ª edição.  

A enxaqueca apresenta uma prevalência global estimada de 12-15%. É mais frequente em mulheres e 

tem início geralmente na idade jovem-adulta.   

De acordo com a Carga Global de Doenças, Lesões e Fatores de Risco (GBD - Global Burden of Disease) 

2019 a enxaqueca é a segunda doença que mais anos vividos com incapacidade provoca; e estima-se, 

em Portugal, uma carga de doença de 680.45/100.000 DALYs (Disability-adjusted life years). 

 

2. Descrição da tecnologia e alternativas terapêuticas  

O medicamento Vyepti (Eptinezumab) consiste num anticorpo monoclonal (imunoglobulina G1) 

específico para o péptido relacionado com o gene da calcitonina (CGRP), bloqueando a sua ligação ao 

recetor específico. Foi identificada a relação deste péptido e seu recetor no mecanismo de ação da 

enxaqueca, tendo-se verificado o seu aumento em situação de crise.  

A gestão terapêutica da enxaqueca episódica ou enxaqueca crónica pode ser realizada através de 

fármacos administrados por via oral ou injetável. O fármaco Eptinezumab pertence ao grupo de 

fármacos injetáveis dos quais existem, a referir, o Fremanezumab (via subcutânea de administração 

mensal ou trimestral conforme dosagem) e o Galcanezumab (via subscutânea de administração 

mensal). Ainda de referir que existe o fármaco Erenumab, anticorpo monoclonal anti-recetor CGRP com 

igual via de administração e posologia mensal.  
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Outras terapêuticas não farmacológicas podem ser consideradas tais como treino de relaxamento, 

técnicas de biofeedback e terapia cognitivo comportamental. De forma complementar à terapêutica 

farmacológica aguda pode ser associada acupunctura com possível impacto na redução do número de 

crises.  

3. Indicações e comparadores selecionados para a avaliação 

Intervenção, Comparador(es) selecionado(s) e subpopulações 

Tabela 1 – Subpopulações e comparadores selecionados 

 Subpopulação Medicamento 
em avaliação 

Comparador 

1 Adultos que têm pelo menos 4 dias de 
enxaqueca por mês e que tenham tido três 
ou mais falências terapêuticas prévias 

Eptinezumab • Fremanezumab 

• Galcanezumab 

• Erenumab 

 

4. Medidas de avaliação de benefício e dano e classificação da sua 
importância  

Tabela 2 – Medidas de Avaliação 

Medida de avaliação Classificação 
da Medida 

Importância 
Relativa 

Medidas de eficácia 

Qualidade de vida 9 Crítico 

Sintomas/Impacto funcional (redução de dor e 
incapacidade)  

8 Crítico 

Número de dias com enxaqueca  7 Crítico 

Necessidade de terapêutica antimigranosa concomitante 
aguda/crónica 

6 Importante 

Variação da terapêutica necessária para controlo 
sintomático 

5 Importante 

Medidas de Segurança 

Mortalidade relacionada com o tratamento 9 Crítica 
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Eventos adversos graves 8 Crítica 

Abandono por eventos adversos 7 Crítica 

Eventos adversos específicos (nasofaringite e 
hipersensibilidade) 

6 Importante 

Eventos adversos 5 Importante 

 

5. Descrição dos estudos avaliados  

Lista de estudos submetidos à avaliação:  

- DELIVER: Estudo de fase III, aleatorizado, duplamente oculto e controlado com placebo, desenhado 

para avaliar a eficácia e segurança de eptinezumab no tratamento profilático de doentes com 

enxaqueca e que tiveram falência a terapêutica profilática prévia. 

 

- RSL e NMA submetidas pela empresa. 

 

Lista de estudos excluídos da avaliação:  

• DELIVER 

o Trata-se de um estudo contra placebo, pelo que não é adequado para a avaliação 

farmacoterapêutica atual. 

 

Estudos incluídos na análise 

• RSL e NMA submetidos pela empresa 

 

Revisão Sistemática da Literatura 

Foi realizada uma Revisão Sistemática da Literatura pela metodologia PRISMA, utilizando como base 

para a sua realização o PICO elaborado pelo INFARMED. 

 

Critérios de elegibilidade 
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Foram utilizados os seguintes critérios de elegibilidade dos estudos, que são adequados para a presente 

avaliação: 

• População: doentes adultos com enxaqueca episódica ou crónica  

• Intervenções de interesse: eptinezumab, erenumab, fremanezumab e galcanezumab. 

• Comparadores de interesse: qualquer comparador ativo, placebo ou ausência de 

tratamento.  

• Outcomes: pelo menos um dos outcomes de eficácia ou segurança considerados críticos 

pela CE-CATS, com dados suficientes para extração e análise. o Outcomes de eficácia na 

subpopulação em avaliação, nomeadamente, doentes que tenham tido 3 ou mais 

falências terapêuticas prévias (inclui, mas não limitado à Qualidade de vida; redução de 

sintomas/impacto funcional (redução de dor e incapacidade), melhoria do score 

funcional de enxaqueca; redução do número de dias com enxaqueca; redução da 

necessidade de terapêutica antimigranosa concomitante aguda/crónica; redução global 

da terapêutica necessária para controlo sintomático.  

• Outcomes de segurança na subpopulação em avaliação ou, na ausência de dados para 

esta subpopulação, na população de doentes que tenham tido ≥ 2 falências terapêuticas 

prévias (inclui, mas não limitado a): ▪ Mortalidade por reações adversas; reações 

adversas graves; abandono por reações adversas; eventos adversos específicos 

(nasofaringite e hipersensibilidade) e eventos adversos globais.  

• Desenho dos estudos: ensaios clínicos aleatorizados e controlados de desenho paralelo 

que disponibilizassem dados de eficácia para a subpopulação em avaliação, 

nomeadamente, doentes que tenham tido 3 ou mais falências terapêuticas prévias.  

• Horizonte temporal: estudos que disponibilizem dados de eficácia ou segurança às 12 ou 

mais semanas.  

 

Metodologia da RSL 

Foi conduzida a 24 de maio de 2022 uma pesquisa sistemática nas bases de dados CENTRAL, MEDLINE 

e Embase (via Ovid) com o objetivo de identificar ensaios clínicos que permitam estabelecer 

comparações diretas e/ou indiretas entre eptinezimab versus erenumab, fremanezumab e 

galcanezumab. 
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Foi conduzida também uma pesquisa no registo de ensaios clínicos https://www.clinicaltrials.gov/. 

 

As citações duplicadas foram identificadas de forma automática no gestor de referências utilizado 

(Endnote X9). Procurou-se identificar e cruzar os números identificadores de ensaios clínicos de 

publicações e registos de forma a identificar publicações de extensões de ensaios.  

 

O processo de identificação e seleção dos estudos foi realizado de forma independente por dois autores, 

tendo sido utilizado o consenso (mediado por um terceiro autor) como método de resolução de 

conflitos. 

 

O processo de recolha dos dados fez uso de uma folha estandardizada (Microsoft Excel), previamente 

pilotada. A recolha dos dados foi realizada de forma independente por dois autores, com utilização do 

consenso (mediado por um terceiro autor) como método de resolução de conflitos. 

 

O risco de viés dos ensaios incluídos foi avaliado com recurso à quality assement tool desenvolvida pelo 

University of York's Centre for Reviews and Dissemination (CRD) como recomendado pelo National 

Institute for Health and Care Excellence (NICE).(45,46) Esta avaliação foi realizada por um autor e 

avaliada por um segundo autor de forma independente. 

 

A metodologia utilizada na Revisão Sistemática da Literatura foi adequada. 

 

Resultados da RSL 

A figura 1 mostra o fluxograma PRISMA com os resultados da RSL. 

https://www.clinicaltrials.gov/
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Figura 1 – Fluxograma PRISMA da RSL realizada pela empresa. 

 

Foram identificadas 1.893 citações através da pesquisa bibliográfica. Após screening de título/abstract 

foram selecionadas para análise 40 citações (full-text), tendo sido excluídas 18 destas 40 citações: 

• 8 por serem extensões de outros estudos incluídos, tendo-se optado pela publicação 

com informação mais detalhada e relativa aos timepoints de interesse (12 semanas, no 

caso dos outcomes de eficácia, e 12 ou 24 semanas, no caso dos outcomes de segurança);  

• 6 por serem duplicações de outros estudos incluídos, tendo-se optado pela publicação 

mais recente e/ou com maior informação sobre os outcomes de interesse;  
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• 4 por ser não abrangerem nenhuma das populações de interesse, tendo existido a 

exclusão de doentes adultos com enxaqueca com ≥ 2 falências terapêuticas e, portanto, 

também a exclusão de doentes adultos com enxaqueca com ≥ 3 falências terapêuticas. 

 

As 22 citações restantes das 40 avaliadas em detalhe correspondiam a 9 ensaios clínicos que foram 

incluídos na RSL e considerados para efeitos da análise de exequibilidade da NMA:  

• 1 ensaio de eptinezumab versus placebo;  

• 3 ensaios de erenumab versus placebo;  

• 1 ensaio de fremanezumab versus placebo;  

• 4 ensaio de galcanezumab versus placebo.  

 

Análise de exequibilidade da NMA 

Observou-se que os critérios de exequibilidade utilizados se encontram devidamente descritos na 

metodologia definida. 

Destes 9 ensaios, 3 (EVOLVE-1, EVOLVE-2 e STRIVE) disponibilizam apenas resultados para outcomes de 

segurança e para a subpopulação de doentes adultos com ≥ 2 falências terapêuticas. Assim, para efeito 

da avaliação global, incluindo a avaliação da distribuição dos potenciais modificadores do efeito do 

tratamento, foram considerados 6 ensaios (CONQUER, DELIVER, FOCUS, LIBERTY, NCT02066415 e 

REGAIN) que disponibilizam dados de eficácia população com ≥ 3 falências terapêuticas e dados de 

segurança para a população com ≥ 2 falências terapêuticas. 

A tabela 3 apresenta as características principais dos estudos incluídos na análise de exequibilidade. 
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Tabela 3 – Características gerais dos estudos incluídos 

 

 

 

A tabela 4 apresenta as principais características da população incluída nos estudos. 
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Tabela 4 – Características da população dos estudos incluídos 

 

 

Para além da avaliação das características dos estudos foi ainda efetuada de forma adequada a avaliação 

dos outcomes de eficácia e segurança relevantes para a avaliação em curso. 

 

A tabela 5 mostra os outcomes de eficácia avaliados nos estudos. 

 

Tabela 5 – Outcomes de eficácia avaliados nos estudos 

 

 

A tabela 6 mostra os outcomes de segurança avaliados nos estudos. 
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Tabela 6 - Outcomes de segurança avaliados nos estudos 

 

 

Os critérios de elegibilidade dos estudos também foram avaliados e salienta-se a diferença no número 

de terapêuticas prévias com falência prévia (tabela 7). 

 

Tabela 7 – Critérios de elegibilidade dos estudos 

 

 

Avaliação da qualidade dos estudos 

Nenhum dos ensaios foi considerado como tendo um alto risco de viés para nenhum dos domínios 

avaliados.  
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Dos 6 estudos que disponibilizam dados para os outcomes de eficácia e segurança (CONQUER, DELIVER, 

FOCUS, LIBERTY, NCT02066415 e REGAIN), 3 estudos (CONQUER, FOCUS e REGAIN) foram considerados 

como tendo um risco de viés incerto relativo ao domínio alocação, pela falta de informação 

disponibilizada nas publicações destes estudos (Tabela 9). 

 

Tabela 8 – avaliação do risco de viés dos estudos 

 

 

 

Os resultados da análise de exequibilidade demonstraram ser possível estabelecer uma rede adequada 

para a realização de uma comparação indireta pela metodologia de meta-análise em rede, cumprindo-

se desta forma a metodologia adequada da CATS do INFARMED para comparações indiretas. 
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Resultados da Meta Análise em Rede 

Variação dos Dias de Enxaqueca por Mês 

 

Foram combinados dados de 6 ensaios (CONQUER, DELIVER, FOCUS, LIBERTY, NCT02066415 e REGAIN), 

tendo sido possível gerar a rede de evidência conexa que se representa na Figura 2. 

 

 

Figura 2 – Rede de evidência 

 

Relativamente à meta-análise pairwise, apenas se identificou heterogeneidade estatística importante 

na comparação entre erenumab 140 mg vs. placebo (I2 = 80%; Figura 3). 
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Figura 3 – Meta Análise de comparação dos tratamentos com placebo 

 

Relativamente à seleção do modelo para avaliar os resultados para este outcome, quer o modelo de 

efeitos fixos, quer o modelo de efeitos aleatórios, mostraram um fit adequado aos dados, de acordo 

com os valores de total residual deviance quando comparado com o número de data points (Tabela 9). 
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Tabela 9 – Avaliação dos Modelos da Meta Análise em Rede 

 

 

Tendo em conta os valores de DIC serem muito semelhantes, foi selecionado o modelo de efeitos 

aleatórios para as análises par a par (Tabela 10). 

 

Tabela 10 – Comparações par a par da variação dos dias com enxaqueca – Modelo de efeitos aleatórios 
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Variação no score funcional da enxaqueca – variação do HIT-6 

A figura 4 mostra a rede possível para a Variação do HIT-6. 

 

 

Figura 4 – Rede possível para a Variação do HIT 6 

 

Trata-se apenas de dados de 2 estudos, mostrando a tabela seguinte a comparação entre as 2 

terapêuticas (Tabela 11). 

 

Tabela 11 – Resultados da comparação par a par da variação do HIT 6 – Modelo de efeitos aleatórios 

 

 

Qualidade de Vida - variação do MSQ role função emocional 

A figura 5 mostra a rede para a variação do MSQ role função emocional. 
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Figura 5 – Rede para a variação do MSQ role função emocional 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 12). 

 

Tabela 12 – Resultados da comparação par a par da variação do MSQ role função emocional – Modelo 

de efeitos fixos 

 

 

Qualidade de Vida - variação do MSQ role função preventiva 

A figura 6 mostra a rede para a variação do MSQ role função preventiva. 
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Figura 6 – Rede para a variação do MSQ role função preventiva 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 13). 

 

Tabela 13 – Resultados da comparação par a par da variação do MSQ role função preventiva – Modelo 

de efeitos fixos 

 

 

 

Qualidade de Vida - variação do MSQ role função restritiva 

A figura 7 mostra a rede para a variação do MSQ role função restritiva. 
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Figura 7 – Rede para a variação do MSQ role função restritiva 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 14). 

 

Tabela 14 – Resultados da comparação par a par da variação do MSQ role função restritiva – Modelo 

de efeitos fixos 
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Eventos adversos 

A figura 8 mostra a rede para os eventos adversos. 

 

 

Figura 8 – Rede para a variação dos eventos adversos 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 15). 

 

Tabela 15 – Resultados da comparação par a par dos eventos adversos – Modelo de efeitos aleatórios 

 

 

Eventos adversos graves 

A figura 9 mostra a rede para os eventos adversos graves. 
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Figura 9 – Rede para a variação dos eventos adversos graves 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 16). 

 

Tabela 16 – Resultados da comparação par a par dos eventos adversos graves – Modelo de efeitos 

aleatórios 

 

 

Abandono do tratamento por eventos adversos 

A figura 10 mostra a rede para o abandono do tratamento por eventos adversos. 



Vyepti (Eptinezumab) 

23   

M-DATS-020/4 

 

 

Figura 10 – Rede para a variação do abandono do tratamento por eventos adversos 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 17). 

 

Tabela 17 – Resultados da comparação par a par do abandono do tratamento por adversos – Modelo 

de efeitos aleatórios 

 

 

Evento adverso específico - nasofaringite 

A figura 11 mostra a rede para a nasofaringite. 
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Figura 11 – Rede para a nasofaringite 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 18). 

 

Tabela 18 – Resultados da comparação par a par da nasofaringite – Modelo de efeitos aleatórios 

 

 

Evento adverso específico - hipersensibilidade 

A figura 12 mostra a rede para a hipersensibilidade. 
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Figura 12 – Rede para a hipersensibilidade 

 

A tabela seguinte a comparação entre as terapêuticas (Tabela 19). 

 

Tabela 19 – Resultados da comparação par a par da hipersensibilidade – Modelo de efeitos aleatórios 

 

 

Mortalidade por eventos adversos 

Não ocorreram eventos em nenhum dos estudos. 
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6. Avaliação da evidência por outcome  

Qualidade de vida 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis na qualidade de 

vida com o fremanezumab e o galcanezumab. 

• Assim, não existe evidência de valor terapêutico acrescentado do eptinezumab no outcome 

qualidade de vida. 

 

Variação dos sintomas/impacto funcional 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis na variação dos 

sintomas/impacto funcional com o fremanezumab. 

• Assim, não existe evidência de valor terapêutico acrescentado do eptinezumab no outcome 

sintomas/impacto funcional. 

 

Variação no número de dias com enxaqueca 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis na variação no 

número de dias com enxaqueca com o fremanezumab, galcanezumab e erenumab. 

• Assim, não existe evidência de valor terapêutico acrescentado do eptinezumab no outcome 

variação do número de dias com enxaqueca. 

 

Variação da necessidade de terapêutica antimigranosa concomitante aguda/crónica 

• Não existem dados disponíveis para avaliar este outcome. 

 

Variação global da terapêutica necessária para controlo sintomático 

• Não existem dados disponíveis para avaliar este outcome. 
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Mortalidade por reações adversas 

• Não existem dados disponíveis para avaliar este outcome. 

 

Reações adversas graves 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis nas reações 

adversas graves com o fremanezumab, galcanezumab e erenumab. 

• Assim, não existe evidência de dano adicional do eptinezumab no outcome reações adversas 

graves. 

 

Abandono por reações adversas 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis no abandono por 

reações adversas com o fremanezumab, galcanezumab e erenumab. 

• Assim, não existe evidência de dano adicional do eptinezumab no outcome abandono por 

reações adversas. 

 

Efeitos adversos específicos (nasofaringite e hipersensibilidade) 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis à nasofaringite 

com o fremanezumab, galcanezumab e erenumab. 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis à 

hipersensibilidade com o galcanezumab. 

• Assim, não existe evidência de dano adicional do eptinezumab no outcome efeitos adversos 

específicos. 

 

Reações adversas 

• Na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis nas reações 

adversas com o fremanezumab, galcanezumab e erenumab. 

• Assim, não existe evidência de dano adicional do eptinezumab no outcome reações adversas. 
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7. Qualidade da evidência submetida  

A qualidade da evidência é classificada como moderada, dada a incerteza na alocação nos estudos e 

terem sido considerados dados de subgrupos dos estudos na meta análise em rede. 

 

8. Avaliação e comentários à evidência submetida  

Foi analisado o pedido de avaliação do valor terapêutico acrescentado de eptinezumab para o 

“tratamento profilático da enxaqueca em adultos que têm pelo menos 4 dias de enxaqueca por mês e 

que tenham tido três ou mais falências terapêuticas prévias”. 

 

Na matriz de avaliação definida inicialmente foram definidos como comparadores o fremanezumab, o 

galcanezumab e o erenumab. 

 

Notou-se que dada a ausência de estudos comparadores diretos, a empresa submeteu uma revisão 

sistemática da literatura e meta-análise em rede para comparação indireta e que as mesmas 

apresentaram a metodologia adequada para a presente avaliação. 

 

Notou-se que na meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis aos 

comparadores nos outcomes qualidade de vida, variação dos sintomas/funcionalidade e número de dias 

com enxaqueca. Não existem resultados disponíveis da variação da necessidade terapêutica 

antimigranosa aguda/crónica nem da variação da terapêutica global para controlo sintomático. 

 

Na meta-análise em rede não foi identificada a existência de dano adicional com a utilização do 

eptinezumab relativamente aos comparadores. 
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9. Valor terapêutico acrescentado 

Foi analisado o pedido de avaliação do valor terapêutico acrescentado de eptinezumab para o 

“tratamento profilático da enxaqueca em adultos que têm pelo menos 4 dias de enxaqueca por mês e 

que tenham tido três ou mais falências terapêuticas prévias”. 

 

Concluiu-se que o eptinezumab não apresentou evidência de valor terapêutico acrescentado em 

relação ao fremanezumab, galcanezumab ou erenumab. Contudo, constatou-se o efeito benéfico do 

fármaco, pelo que se recomenda o seu financiamento, ao abrigo do art. 25.º, n.º 9, alínea a) do Decreto-

Lei n.º 97/2015, de 1 de junho, na sua redação atual, face aos comparadores fremanezumab, 

galcanezumab ou erenumab. 

 

Esta conclusão é baseada no seguinte: 

• Meta análise em rede o eptinezumab apresentou resultados comparáveis aos comparadores 

nos outcomes qualidade de vida, variação dos sintomas/funcionalidade e número de dias com 

enxaqueca. Não existem resultados disponíveis da variação da necessidade terapêutica 

antimigranosa aguda/crónica nem da variação da terapêutica global para controlo sintomático; 

• Na meta-análise em rede não foi identificada a existência de dano adicional com a utilização do 

eptinezumab relativamente aos comparadores. 

 

10. Avaliação económica 

Procedeu-se a uma análise de minimização de custos entre o medicamento em avaliação e as 

alternativas terapêuticas consideradas na avaliação farmacoterapêutica. 

Da análise efetuada, conclui-se que o custo da terapêutica com o Vyepti (Eptinezumab) é inferior ao 

custo da terapêutica alternativa e com menor custo para o SNS, em conformidade com o previsto no 

artigo 25.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de junho na sua redação atual. 

No seguimento desta análise, prosseguiu-se para negociação, de modo a obter condições mais 

favoráveis para o Serviço Nacional de Saúde. 
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11. Conclusões 

Eptinezumab não apresentou evidência de valor terapêutico acrescentado em relação ao 

fremanezumab, galcanezumab ou erenumab. Contudo, constatou-se o efeito benéfico do fármaco, pelo 

que se recomenda o seu financiamento, ao abrigo do art. 25.º, n.º 9, alínea a) do Decreto-Lei n.º 

97/2015, de 1 de junho, na sua redação atual, face aos comparadores fremanezumab, galcanezumab 

ou erenumab. 

De acordo com os resultados da avaliação farmacoterapêutica e da avaliação económica, e após 

negociação de melhores condições para o SNS, admite-se a utilização do medicamento em meio 

hospitalar, tendo em atenção as características específicas do medicamento e da doença em causa, bem 

como do respetivo impacto no SNS. 

A utilização 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.º do Decreto Lei n.º 97/2015, de 

1 de junho, na sua redação atual. 
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