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RELATÓRIO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA DO MEDICAMENTO PARA 

USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR  

 

 

* Os preços foram /comunicados aos Hospitais do Serviço Nacional de Saúde 

Data de atualização: 17/08/2020 

Data de autorização de utilização: 30/12/2016 

Estatuto quanto à dispensa – Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alínea a) do Artig o 1 1 8 º d o  De cre to -L e i n . º  

176/2006, de 30 de agosto 

Medicamento órfão: Sim    Não  

Classificação Farmacoterapêutica: 16.1.9 - Outros citotóxicos 

Código ATC: V10XX03 radium (223Ra) dichloride 

Indicações Terapêuticas constantes do RCM aquando da av aliação: Xofigo é indicado para o tratame nto  d e a d u ltos co m  

carcinoma da próstata resistente à castração, com metástases ósseas sintomáticas e sem metástases viscerais conhecidas.  

Indicações Terapêuticas constantes do RCM atual, como resultado das conclusões do procedimento de arbitragem: 

Xofigo em monoterapia ou em associação com análogo da hormona de libertação da hormona luteinizante (LHRH) é  i n d i cad o  

para o tratamento de doentes adultos com carcinoma da próstata resistente à castração metastático (CPRCm), com metásta se s 

ósseas sintomáticas e sem metástases viscerais conhecidas, em progressão após pelo menos duas linhas de terapêutica 

sistémica anteriores para CPRCm (que não análogos da LHRH) ou inelegíveis para qualquer tratamento sisté m i co d i sp o n ível 

para o CPRCm (ver secção 4.4). 

(para mais informação sobre as recomendações atuais para utilização do medicamento, consultar Infomed e ma te r ia is  

educacionais disponíveis). 

 

Nota: Algumas informações respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informação atualizada, consultar o Infomed. 

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

O medicamento Xofigo demonstrou equivalência com o comparador cabazitaxel em segunda linha.  

Da análise efetuada, verifica-se que o custo da terapêutica com Dicloreto de rádio (223Ra) é inferior ao 

custo da terapêutica com Cabazitaxel, conclui-se assim que o medicamento tem vantagem económica.  

Tendo em consideração as conclusões do procedimento de arbitragem em que o presente 

medicamento foi objeto, após avaliação para efeitos de financiamento, o mesmo só poderá ser utilizado 

nas condições atualmente aprovadas em RCM. 

N.º Registo 
Nome 

Comercial 

Apresentação/Forma 

Farmacêutica/Dosagem 
PVH 

PVH com 

IVA 
Titular de AIM 

5585914 Xofigo 
1 frasco para injetáveis de 6 ml, 

solução injetável, 1.100 kBq/ml 
* * 

Bayer Pharma 

A.G. 

DCI – Dicloreto de rádio 

 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

Xofigo é um fármaco emissor de partículas alfa para fins terapêuticos. O seu grupo 

funcional ativo rádio-223 (sob a forma de dicloreto de rádio-223) mimetiza o cálcio 

e liga-se seletivamente ao osso, especificamente às áreas de metástases ósseas, 

formando complexos com o mineral ósseo hidroxiapatite. A elevada transferênc ia 

linear de energia dos emissores alfa (80 keV/micrómetro) produz uma frequênc ia 

elevada de quebras na dupla cadeia do ADN em células tumorais adjacentes,  

resultando num efeito citotóxico potente. Efeitos adicionais no microambiente 

tumoral, incluindo osteoblastos e osteoclastos, também contribuem para a eficácia  

in vivo. O alcance das partículas alfa emitidas pelo rádio-223 é inferior a 100 

micrómetros (menos de 10 diâmetros celulares) o que minimiza a lesão do tec ido 

normal circundante.  

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Comparador 

selecionado 
O comparador selecionado é o cabazitaxel 

Valor terapêutico 

acrescentado 

Considera-se, que o Dicloreto de rádio (223Ra) (Xofigo) apresenta equivalência 

terapêutica sobre o regime comparador: cabazitaxel.   

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA 

Termos de 

comparação 
Custo médio de tratamento 

Tipo de análise Análise minimização de custos 

Vantagem 

económica 

Procedeu-se a uma análise comparativa de preços entre o Dicloreto de rádio 

(223Ra) e o comparador Cabazitaxel. 

Da análise efetuada, conclui-se que o custo da terapêutica com Dicloreto de rádio 

(223Ra) é inferior ao custo da terapêutica com Cabazitaxel. 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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4. CONDIÇÕES CONTRATUAIS 

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar 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. 
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