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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIADO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI — Dicloreto de radio

. Nome Apresentacao/Forma PVHcom
N.° Registo PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
] 1 frasco para injetaveis de 6 ml, Bayer Phama
5585914 Xofigo Lo * *
solucéo injetavel, 1.100 kBg/ml A.G.

* Os precos foram /comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude

Data de atualizacéo: 17/08/2020
Data de autorizacéo de utilizagdo: 30/12/2016
Estatuto quanto a dispensa— Medicamento Sujeitoa ReceitaMédica Restrita, alinea a)do Artigo 118° do Decreto-Lein.°

176/2006,de 30 de agosto

Medicamento 6rfao: Sim ] Nao X

Classificacao Farmacoterapéutica: 16.1.9 - Outroscitotdxicos

Cédigo ATC: V10XX03 radium (223Ra) dichloride

Indicagdes Terapéuticas constantes do RCM aquando da av aliagédo: Xofigo é indicado para o tratamento de adultos com

carcinoma da préstata resistente a castragdo, com metastases6sseas sintomaticase sem metastasesviscerais conhecidas.
Indica¢Bes Terapéuticas constantes do RCM atual, como resultado das conclusdes do procedimento de arbitragem:

Xofigo em monoterapiaou em associa¢do comanalogo da hormona de libertacdo da hormonaluteinizante (LHRH) é indicado
para o tratamento de doentesadultoscom carcinoma da préstata resistente a castragdo metastatico(CPRCm), com metastases
Osseas sintomaticas e sem metastases viscerais conhecidas, em progressdo apés pelo menos duas linhas de terapéutica
sistémica anteriorespara CPRCm (que ndo analogosda LHRH) ou inelegiveispara qualquer tratamento sisté mico dispo nivel

para o CPRCm (ver sec¢éo 4.4).

(para mais informagéo sobre as recomendag®es atuais para utilizagcdo do medicamento, consultar Infomed e materiais

educacionais disponiveis).

Nota: Algumas informagdes respeitantes ao medicamento podem serrevistas periodicamente. Para informag&o atualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

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

Da andlise efetuada, verifica-se que o custo da terapéutica com Dicloreto de radio (223Ra) é inferior ao
custo da terapéutica com Cabazitaxel, conclui-se assim que o medicamento tem vantagem econémica.
Tendo em consideracdo as conclusdes do procedimento de arbitragem em que o presente
medicamento foi objeto, apos avaliagdo para efeitos de financiamento, 0 mesmo so6 podera ser utilizado

nas condi¢fes atualmente aprovadas em RCM.

113



http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php

9 REPUBLICA S N S l
9 fERrctesa Infarmed
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Satde, L7,

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Xofigo € um farmaco emissor de particulas alfa para fins terapéuticos. O seu grupo
funcional ativo radio-223 (sob a forma de dicloreto de radio-223) mimetiza o calcio
e liga-se seletivamente ao 0sso, especificamente as areas de metastases 6sseas,
formando complexos com o mineral 6sseo hidroxiapatite. A elevada transferéncia
linear de energia dos emissores alfa (80 keV/micrometro) produz uma frequéncia
_ elevada de quebras na dupla cadeia do ADN em células tumorais adjacentes,
far:::;f;:?:as resultando num efeito citotéxico potente. Efeitos adicionais no microambiente
tumoral, incluindo osteoblastos e osteoclastos, também contribuem para a eficacia
in vivo. O alcance das particulas alfa emitidas pelo radio-223 é inferior a 100
micrémetros (menos de 10 didmetros celulares) o que minimiza alesdo do tecido
normal circundante.
Para informagéo adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador . . .
, O comparador selecionado € o cabazitaxel
selecionado

Valor terapéutico Considera-se, que o Dicloreto de radio (223Ra) (Xofigo) apresenta equivaléncia
acrescentado terapéutica sobre o regime comparador: cabazitaxel.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de. Custo médio de tratamento
comparagao
Tipo de analise Andlise minimizacao de custos
Procedeu-se a uma andlise comparativa de precos entre o Dicloreto de radio
Vantagem (223Ra) e o comparador Cabazitaxel.
econémica Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com Dicloreto de radio

(223Ra) é inferior ao custo da terapéutica com Cabazitaxel.
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4, CONDICOES 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.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1
de junho.
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