N.° 13 junho/2022

ORIENTACOES

comiero  Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Circuito de prescricdo e dispensa de medicamentos bioldgicos e iJAK no ambito da
portaria n.© 99/2022 de 21 de fevereiro

A portaria n.© 99/2022 de 21 de fevereiro altera 0 modelo de articulagao entre os Centros Prescritores
de Medicamentos Bioldgicos para o tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas e as

instituicoes do SNS que procedem a dispensa destes medicamentos.

O objetivo expresso nessa portaria é reduzir a disparidade de perfis de prescricao, por forma a garantir
a qualidade terapéutica com beneficio efetivo para a salde dos doentes. Simultaneamente, promove
a melhor utilizacdo dos recursos, pretendendo assegurar um maior acesso a inovacgao terapéutica a

um maior nimero de doentes, salvaguardando os principios de equidade no acesso a terapéutica.

Como forma de garantir condigdes e orientagcdes técnicas comuns aplicaveis a prescricao para todos
os utentes do SNS, é reforcado o papel das Comissdes de Farmacia e Terapéutica (CFT) na avaliagao
e decisao do protocolo terapéutico a seguir. A mesma portaria determina que:

1. A prescricdao dos medicamentos se efetue exclusivamente através do sistema de prescrigao
eletronica de medicamentos bioldgicos (PEM -Bio) ou, no ambito dos estabelecimentos
hospitalares do SNS, no software interno de prescricao desses mesmos hospitais.

2. A prescricao se efetue por denominacao comum internacional (DCI).

3. O médico prescritor cumpra o disposto nas normas de orientacao clinica da Direcdao-Geral da
Saude e orientacOes da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), prestando toda a
informacao complementar relativamente ao ato de prescricao que lhe seja solicitada pelas CFT.

4. Compete a CNFT, através do Formulario Nacional de Medicamentos (FNM), a definicdo dos
critérios de utilizagdo dos medicamentos, cabendo as CFT dos estabelecimentos hospitalares do
SNS, em observancia do disposto nas normas de orientagao clinica da Direcao-Geral da Saude, e
das orientacdes da CNFT, designadamente FNM, decidir sobre a dispensa dos medicamentos
abrangidos por este regime excecional, nos termos das orientacbes e regras aplicaveis nos

referidos estabelecimentos hospitalares.
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A CNFT vem, através desta Orientacao, propor um modelo de articulacao entre os Centros Prescritores
nao pertencentes a instituicoes do SNS, as CFT hospitalares e as CFT das Administracdes Regionais
de Saude por forma a garantir tempos maximos de resposta e condicdes de acessibilidade uniformes
a nivel nacional. S3o, igualmente, identificados os fluxos de informacdo a adotar, com vista a

minimizacdo da deslocacao do utente e a salvaguarda do seu melhor tratamento.

Modelo de articulacao

e Pressupostos

1. A CNFT atualiza no FNM, sempre que aplicavel, o posicionamento dos diferentes
medicamentos utilizados na presente area terapéutica.

2. As instituicOes hospitalares revém os seus protocolos terapéuticos, em conformidade com
as atualizagdes do FNM, dando conhecimento dos mesmos as CFT das Administracoes
Regionais de Saude correspondentes. Os protocolos devem identificar o endereco de
correio eletronico institucional para articulacdo com os centros prescritores.

3. O prescritor deve observar os protocolos internos de cada instituicao hospitalar.

4. As CFT Regionais publicitam, na sua pagina eletronica, os protocolos das instituicoes da

sua area de abrangéncia.

e Operacionalizacao

1. Na prescricao de medicamentos abrangidos por este regime de dispensa, o prescritor guia-
se pelas orientagoes emitidas pela DGS e CNFT/FNM e observa os protocolos internos de
cada instituicao hospitalar, adequando a prescricao, sempre que clinicamente possivel, aos
medicamentos disponiveis na instituicao selecionada, como local de dispensa, pelo utente;
De acordo com a regra da selecao de alternativas terapéuticas, e de marcas de cada
DCI, nomeadamente biossimilares, as instituicoes hospitalares poderao ter no seu
arsenal terapéutico apenas disponiveis algumas DCI de entre as varias consideradas
alternativas terapéuticas pela CNFT pelo que sera Util o seu conhecimento prévio a
prescricao, garantindo que o farmaco selecionado esta disponivel na instituicdo onde

o doente pretende que o0 mesmo lhe seja dispensado.
2. Nos casos em que iniciado ou alterado um medicamento abrangido por este modelo de

dispensa, o médico prescritor devera, para além da prescricdo na PEM-Bio, preencher o



8.
9.

formulario com a informacdao complementar, cujas instrucbes de preenchimento se
encontram no final deste documento;

Procurou conciliar-se nestes formularios a necessidade da informacao prevista no
Registo Minimo com a informagao clinica necessaria a ponderacao e emissao do
parecer pelas CFT Locais e Regionais.

O formuldrio complementar a prescricdao é enviado, pelo prescritor, em pdf e de forma
anonimizada, a instituicdo hospitalar de dispensa, através dos correios eletronicos institucionais
do Centro Prescritor e da instituicao do SNS;

Para salvaguarda do anonimato do doente, apenas deve ser enviado, neste email,
o formulario com a informacdo complementar e ndo a copia da receita.

O médico informa o utente do procedimento a observar e dos tempos previsiveis para a dispensa
da sua medicacao; faculta a receita materializada e uma copia do formulario complementar, dos
quais o doente se devera fazer acompanhar quando se deslocar a instituicdo para a dispensa do
medicamento;

Mediante a resposta da instituicdo hospitalar, o médico prescritor devera contactar o utente,
informando-o do aval da dispensa ou, em caso de proposta de alteracao, discuti-la com o mesmo;
Na instituicao de dispensa, os SFH, de acordo com as orientacdes definidas pela CFT local,
procedem a analise da informacao complementar enviada. Desta avaliacao podem surgir duas
situagoes:

a. A prescricdo cumpre os critérios estabelecidos: SFH informam o médico prescritor, pela
mesma via eletrdnica, da data a partir da qual o utente podera proceder ao levantamento
da sua medicacao, dando conhecimento a CFT;

b. A prescricao ndo cumpre os critérios estabelecidos: SFH remetem o formulario para a CFT
local para pronuncia. Esta devera emitir o parecer e enviar, pela mesma via eletronica, a
resposta ao médico prescritor no prazo de 2 semanas;

O médico prescritor informa o doente da decisdo e, em caso de aprovacao, o doente dirige-se a
instituicao para dispensa, fazendo-se acompanhar dos documentos referidos em 4;

Os SFH procedem a dispensa, cumprindo o disposto na legislacao;

A CFT hospitalar deve articular-se com a CFT da ARS respetiva sempre que considere relevante

e sempre que haja parecer negativo final a dispensa de determinado medicamento.



Instrucdes para o preenchimento dos Formularios complementares:

e A construgao dos formularios de prescricao dos medicamentos bioldgicos e inibidores das JAK
baseou-se nos critérios definidos nas Normas de Orientagao Clinica da DGS e posicionamento
no FNM pela CNFT.

e Foi criado um formuldrio para cada doenca prevista nos diplomas legais que determinam a
dispensa ao abrigo deste regime. Ao selecionar o formulario, o médico prescritor identifica,
desse modo, a patologia para a qual solicita o0 medicamento.

e O formulario identifica o Centro Prescritor pelo seu nome e nimero de registo atualizado.

e 0O médico é identificado pelo nome e nimero da Ordem.

e O doente é identificado com as iniciais do seu nome completo, sexo e data de nascimento.

e A proposta terapéutica e o medicamento solicitado para dispensa sao identificados e a
informagao clinica mais relevante é registada através do preenchimento dos campos
"Terapéuticas Prévias" e "Atividade da Doencga".

e O nao preenchimento dos campos suprarreferidos sera interpretado como um critério nao
observado e deve ter justificacdo clinica no campo definido para o efeito.

e O campo "Outras informacdes relevantes" devera ser utilizado para prestar informacoes
adicionais que o prescritor considere relevantes e necessarias para uma melhor avaliacdo nos
locais de dispensa.

e Sempre que a proposta nao esteja posicionada de acordo com as recomendacgoes do FNM e da
DGS, a mesma deve ser devidamente justificada. A prescricao e justificacao respetiva serao alvo

de discussao nas CFT locais com a devida articulagao com a CFT da ARS respetiva.

O circuito agora proposto podera ser adaptado localmente, para melhor salvaguarda dos objetivos
benéficos a que se propde a legislacdo, desde que observados os tempos maximos de resposta e
fluxos de informacao interinstitucionais.

Este pretende promover uma efetiva aplicacdo, de forma célere e uniforme em todo o SNS, do
disposto na portaria n.2 99/2022 de 21 de fevereiro, salvaguardando o doente e o seu melhor

tratamento.

Aprovado pela CNFT em 3 de junho.



N.° 13 junho/2022
(Anexo 1)

Formulario de prescricao de Medicamentos Biologicos e
Inibidores da JAK para o tratamento da Artrite Reumatdide

Formuldrio de prescricio de Medicamentos Bioldgicos e Inibidores da JAK para o tratamento da Artrite Reumatdide

Centro Prescrit N2 de Registo do Centro:

Doente ( Sexo: Masc.___ Fem ___ Data de /1.
N¢ da Ordem:

DATA DIAGNOSTICO: Data do pedido:

TERAPEUTICAS PREVIAS: Metotrexato (MTX) em dose minima estével de 20mg durante pelo menos 3 meses

Se intolerancia ou toxicidade a MTX, outros DMARDs convencionais durante pelo menos 3 meses

DMARDSs Convencionais: Duragdo:,

Durag3o:

Duragdo:,

Duragdo:,

Duragdo:

DMARDs blolégicos ou
Inibidores da JAK
PREVIOS: Durag3o:

Duragdo:,

Duragdo:,

Duragdo:,

Duragdo:,

Duragdo:,

MEDICAMENTO SOLICITADO (DCI): Posolégico (dose/f

MOTIVO DA PRESCRICAO: Falta de eficcia a terapéutica prévia

Intolerancia a terapéutica prévia

Contraindicagdo as alternativas preferendiais Especifique:
ATIVIDADE DA DOENCA: Qualitativa Quantitativa
Ativa moderada a grave DAS28=3,2
Ativa grave e progressiva 2,6 < DAS 28 > 3,2 e aumento do HAQ > 0,22 em 6 meses

2,6 < DAS 28 = 3,2 e aumento do Indice de Larsen > 6 em 12 meses

2,6 < DAS 28 = 3,2 e aumento do Indice de Sharp > 5 em 12 meses

Se ndo cumprir critérios derivados do posicionamento no FNM e NOC DGS, justificar:

ASSOCIACAO COM MTX: Sim
N3o

Se indicado em RCM, justificar o motivo da monoterapia e impossibilidade de prescrigdo de outra DCI:

OUTRAS INFORMACOES RELEVANTES:

FARMACEUTICO: SUBMISSAO A CFT: SIM, /NAO.

DATA DE SUBMISSAO A CFT:

AREA RESERVADA ao PARECER da CFT hospltalar:

Data do PARECER da CFT:




Formulario de prescricao de Medicamentos

N.° 13 junho/2022 Biologicos para o tratamento da Espondiloartrite
(Anexo 2)

Formulario de prescricdo de Medicamentos Bioldgicos para o tratamento da Espondiloartrite

Centro Prescritor: N2 de Registo do Centro:

Doente (Iniciais): Sexo: Masc.___ Fem ___ Data de nascimento:___/__ /.

Médico: N2 da Ordem:

DATA DIAGNOSTICO: Data do pedido:

TERAPEUTICAS PREVIAS: Espondilite axial:
Minimo de dois Antiinflamatérios n&o esterdides em dose méxima recomendada durante pelo menos 2 semanas I:]
Quais:

Espondilite com envolvimento periférico:

DMARDs convencionais, preferencialmente Sulfassalazina I:]
Quais:
DMARD:s biolégicos ou
Inibidores da JAK
PREVIOS: Durag3o:
Duragdo:
Duragdo:
Duragdo:
Duragdo:
Duragdo:
MEDICAMENTO SOLICITADO (DCI): F légico (dose/f éncia)
MOTIVO DA PRESCRICAO: Falta de eficacia a terapéutica prévia

Intolerancia a terapéutica prévia

Contraindicagdo as alternativas preferenciais Especifique:
ATIVIDADE DA DOENCA: Qualitativa Quantitativa
Ativa grave BASDAI 2 4 em duas medigdes intervaladas em pelo menos um més

ASDAS 22,1 em duas medigdes intervaladas em pelo menos um més

Se ndo cumprir critérios derivados do posicionamento no FNM e NOC DGS, justificar:

OUTRAS INFORMAGCOES RELEVANTES:

FARMACEUTICO: SUBMISSAO A CFT: SIM /NAO

DATA DE SUBMISSAO A CFT:

AREA RESERVADA ao PARECER da CFT hospitalar:

Data do PARECER da CFT:,




Formulario de prescricao de Medicamentos

N.° 13 junho/2022 Biologicos para o tratamento da Artrite Psoriatica
(Anexo 3)

Formulario de prescricdo de Medicamentos Bioldgicos para o tratamento da Artrite Psoriatica

Centro Prescritor: Ne de Registo do Centro:

Doente (| ) Sexo: Masc.___ Fem ___ Data de nascimento:___/___/.

Médico: Ne da Ordem:,

DATA DIAGNOSTICO: Data do pedido:,

TERAPEUTICAS PREVIAS: Artrite Psoriatica com envolvimento axial:
Minimos de dois Antiinflamatérios ndo esteréides em dose méxima recomendada durante pelo menos 2 semanas D
Quais:

Artrite Psoriatica AR "like":

[]

DMARDs convencionais durante pelo menos 3 meses

Quais:

Artrite psoriatica com envolvimento periférico:

DMARDs convencionais, em dose estavel adequada durante pelo menos 3 meses E]

Quais:

DMARD:s biolégicos ou
Inibidores da JAK

PREVIOS: Durag&o:
Duragédo:
Duragédo:
Duragédo:
Duragédo:
MEDICAMENTO SOLICITADO (DCI): ico (dose/f ia)
MOTIVO DA PRESCRIGAO: Falta de eficacia a terapéutica prévia

Intoleréancia a terapéutica prévia

Contraindicagdo as alternativas preferenciais Especifique:
ATIVIDADE DA DOENCA: Qualitativa Quantitativa
Ativa grave Com envolvimento axial:
Ativa e progressiva BASDAI >4 em duas medigbes intervaladas em pelo menos um més

ASDAS 22,1 em duas medigdes intervaladas em pelo menos um més

Artrite reumatoide "like":
DAS 28>3,2
2,6 < DAS 28 > 3,2 e aumento do HAQ > 0,22 em 2 meses

2,6 < DAS 28 > 3,2 e aumento do Indice de Larsen > 6 em 12 meses

2,6 < DAS 28 2 3,2 e aumento do indice de Sharp > 5 em 12 meses

Doenca periféric:

Contagem de 5 ou mais articulagdes tumefactas (numa contagem de 66
articulagdes) em duas medi¢des com pelo menos um més de intervalo

Se ndo cumprir critérios derivados do posicionamento no FNM e NOC DGS, justificar:

OUTRAS INFORMAGOES RELEVANTES:

FARMACEUTICO: SUBMISSAO A CFT: SIM /NAO

DATA DE SUBMISSAO A CFT:

AREA RESERVADA ao PARECER da CFT hospitalar:

Data do PARECER da CFT:




N.° 13 junho/2022
(Anexo 4)

Formulario de prescricao de Medicamentos Bioldgicos
para o tratamento da Psoriase em Placas

Formulario de prescriciao de Medicamentos Biolégicos para o tratamento da Psoriase em Placas

Centro Prescritor:

Ne de Registo do Centro:

Doente (Iniciais):

Médico:

DATA DIAGNOSTICO:

TERAPEUTICAS PREVIAS:

MEDICAMENTO SOLICITADO (DCI):

MOTIVO DA PRESCRICAO:

ATIVIDADE DA DOENCA:

OUTRAS INFORMAGOES RELEVANTES:

Sexo: Masc. Fem Data de nascimento: /__/.
N2 da Ordem:
Data do pedido:
Terapéutica sistémica convencional (Ciclosporina, MTX, retindides) durante pelo menos 3 meses D
Quais:
PUVA ou fototerapia UVB durante pelo menos 3 meses I:]
DMARDs biolégicos ou
Inibidores da JAK
PREVIOS: Duragdo:
Duragéo:,
Duragéo:,
Duragéo:
Duragéo:
Esquema Posolégico (dose/frequéncia):
Falta de eficacia a terapéutica prévia
Intolerancia a terapéutica prévia
Contraindicacdo as alternativas preferenciais Especifique:
Qualitativa Quantitativa
Moderada a grave
grav PASI > 10
Doenga grave pelo
528 . p Envolvimento = 10% da superficie cutanea
menos nos ultimos 6
fratari
mesef, rcj:n ra _an:a a_ bLal =10
terapéutica sistémica
convencional
Se ndo cumprir critérios derivados do posicionamento no FNM e NOC DGS, justificar:
SUBMISSAO A CFT: SIM /NARO

FARMACEUTICO:

DATA DE SUBMISSAO A CFT:

Data do PARECER da CFT:,

AREA RESERVADA ao PARECER da CFT hospitalar:




Formulario de prescricao de Medicamentos
Bioldgicos para o tratamento da Artrite

N.° 13 junho/2022 o :
(Anexo 5) Idiopatica Juvenil

Formulario de prescricio de Medicamentos Bioldgicos para o tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil

Centro Prescritor: N2 de Registo do Centro:,

Doente (Iniciais): Sexo: Masc.___ Fem ___ Data de i -/ /
Médi N2 da Ordem:

DATA DIAGNOSTICO: Data do pedido:

TERAPEUTICAS PREVIAS: Metotrexato (MTX) em dose eficaz (pelo menos 15mg/m2/semana) durante pelo menos 3 meses

Se intolerancia ou toxicidade a MTX, outros DMARDSs convencionais durante pelo menos 3 meses

DMARDs Convencionais: Duragdo:

Duragdo:

Duragdo:

Duragdo:

Duragdo:

DMARD:s biolégicos

PREVIOS: Duragdo:
Duragdo:
Duragdo:
Duragdo:
Duragdo:
MEDICAMENTO SOLICITADO (DCI): Posolégico (dose/f )
MOTIVO DA PRESCRICAO: Falta de eficacia a terapéutica prévia

Intolerancia a terapéutica prévia

Contraindicagdo as alternativas preferenciais Especifique:
ATIVIDADE DA DOENGA: Qualitativa Quantitativa
Contagem de 5 ou mais articulagdes ativas (numa contagem de 75 articulagbes)
Ativa em duas medi¢Bes com pelo 3 meses de intervalo

Se ndo cumprir critérios derivados do posicionamento no FNM e NOC DGS, justificar:

ASSOCIACAO COM MTX: Sim
Nao

Se indicado em RCM, justificar o motivo da monoterapia e impossibilidade de prescri¢do de outra DCI:

OUTRAS INFORMACOES RELEVANTES:

FARMACEUTICO: SUBMISSAO A CFT: SIM /NAO

DATA DE SUBMISSAO A CFT:

AREA RESERVADA ao PARECER da CFT hospitalar:

Data do PARECER da CFT:




