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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO

APULCO HE / APULCO HEOXY (HELIO)

Gds medicinal apenas para uso em diagndstico (fungdo pulmonar).

Avaliacdo do financiamento ao abrigo do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, na sua redagdo

atual.
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Apulco He / Apulco Heoxy (Hélio)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 12/03/2024

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagdao comum internacional): Hélio

Nome do medicamento: APULCO HE / APULCO HEOXY

Apresentagoes:
Apulco He - Gas medicinal comprimido doseado a 9%, cilindro de gas 10 L, n2 registo: 5737051;
Apulco He - Gas medicinal comprimido doseado a 9%, cilindro de gas 40 L, n2 registo: 5737077,

Apulco Heoxy - Gas medicinal comprimido doseado a 9%, cilindro de gas 40 L, n? registo: 5737135.

Titular da AIM: Gasin Il - Gases Industriais, Unipessoal Lda.

SUMARIO DA AVALIACAO

INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA: Este gas medicinal é apenas para uso em diagndstico. E
usado para a determinacdo dos volumes pulmonares durante o exame de diagndstico com hélio de

félego multiplo a funcdo pulmonar.
RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

Os medicamentos Apulco He e Apulco Heoxy (Hélio) foram sujeitos a avaliacdo para efeitos de
financiamento publico na seguinte indicacdo terapéutica: “Este gds medicinal é apenas para uso em
diagnéstico. E usado para a determinacdo dos volumes pulmonares durante o exame de diagndstico

com hélio de félego multiplo a funcéo pulmonar”.

Face as alternativas comparadoras de dispositivos médicos com a mesma composi¢cdo qualitativa e

guantitativa foram considerados equivalentes.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

A avaliagdao econdmica destes medicamentos foi realizada com base nos valores de faturagdo de varios

paises, apresentados pelo titular de AIM.
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Apulco He / Apulco Heoxy (Hélio)

1. Valor terapéutico acrescentado

Os medicamentos Apulco He e Apulco Heoxy (Hélio) foram sugestivos de equivaléncia terapéutica
face as alternativas comparadoras de dispositivos médicos com a mesma composicdo qualitativa e

guantitativa, na indicacdo avaliada.

Esta conclusdo resulta de os comparadores terem a mesma composi¢ao, serem compostos por
oxigénio e azoto nas percentagens habituais do ar atmosférico ou com quantidade adicional de
oxigénio, adicionados de quantidades reduzidas de hélio e em quantidade e pressdo semelhantes as
do medicamento em avaliagdo. O uso destes gases nestes processos diagndsticos € de uso bem

estabelecido, consignado em numerosas orientaces internacionais.

Refira-se que apenas em 2006, com a Novo Estatuto do Medicamento, os gases medicinais passaram

a ser considerados medicamentos.

2. Avaliacdao econdmica

Considerando que, antes de 2006, os gases medicinais ndo eram considerados medicamentos, ndo
existem dados de consumo dos comparadores que permitam uma avaliagdo farmacoecondémica com

0s pressupostos normalmente utilizados para efeitos de demonstracdo de vantagem econdémica.

Assim, a avaliacdo econdmica dos medicamentos Apulco He e Apulco Heoxy (Hélio) foi realizada com

base nos valores médios de faturacdo de varios paises apresentados pelo titular de AIM.
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3. Conclusoes

Os medicamentos Apulco He e Apulco Heoxy (Hélio) foram considerados equivalentes face as
alternativas comparadoras de dispositivos médicos com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa,
na indicacdo “Este gds medicinal é apenas para uso em diagnéstico. E usado para a determinacéo dos

volumes pulmonares durante o exame de diagndstico com hélio de félego multiplo a fun¢do pulmonar”.

De acordo com os resultados da avaliacdo farmacoterapéutica e da avaliacdo econdmica, admite-se a
utilizacdo dos medicamentos em meio hospitalar, tendo em atencdo as caracteristicas especificas dos

mesmos e dos exames em causa, bem como do respetivo impacto or¢gamental.

A utilizacdo dos medicamentos 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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