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Ministério da Sadde Informacéo relativa ao 2° e 3° Trimestre de 2005

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT
(Despacho n.© 5542/2004, publicado no DR, Il Série, n.© 68, de 20 de Marco de 2004)

Medicamento Hospital IndicacOes terapéuticas Resumo do fundamento apresentado para a introducao

propostas pelos hospitais

Abacavir+ [ Centro Hospitalar | Indicado na terapéutica anti-retrovirica | Centro Hospitalar de Coimbra - Para além da comodidade terapéutica, a possibilidade de |
Lamivudina de Coimbra de associacdo para o tratamento da | sequenciar a terapéutica sem faléncia gragas ao seu perfil de resisténcias. Mais barato 3% em
Comp. infeccdo pelo VIH em adultos e |relagdo aos componentes individualizados.

Hospital Distrital | adolescentes a partir dos 12 anos.
de Faro Hospital Distrital de Faro - O medicamento é uma associagdo de dose fixa de dois analogos
A indicacdo terapéutica proposta consta do | de nucledsidos (Abacavir e Lamivudina). O Abacavir e a Lamivudina sdo ITR analogos dos
RCM nucleodsidos e inibidores selectivos e potentes do VIH 1 e do VIH 2. Ambos sdo metabolizados
sequencialmente até o 5-trifosfato (TP) respectivo, que é a fraccdo activa, pelas cinases
intracelulares. A Lamivudina TP e o Carbovir-TP (forma trifosfatada activa do abacavir) sdo
substratos para, e inibidores competitivos da transcriptase reversa do VIH. No entanto, pensa-
se que a sua principal actividade antivirica consiste na incorporacdo da forma monofosfatada na
cadeia ADN virica, resultando no término da cadeia. Os trifosfatos de Abacavir e lamivudina
mostram afinidade significativamente inferior para as ADN polimerases das células do
hospedeiro.

Ndo é provavel a ocorréncia de resisténcia cruzada entre o abacavir ou a lamivudina e anti-
retroviricos de outras classes como por exemplo os IP ou os ITRNAN. Foi demonstrada
susceptibilidade reduzida ao Abacavir em isolados clinicos de doentes com replicagdo virica ndo
controlada, previamente tratados com outros inibidores nucledsidos, aos quais sdo resistentes.
O comprimido de associagdo fixa abacavir/lamivudina tem demonstrado ser bioequivalente a
lamivudina e abacavir administrados separadamente, favorecendo-se a adesédo a terapéutica. O

perfil de seguranga é similar ao observado com a administragdo dos farmacos de forma isolada.

Obs. — Medicamento abrangido pelo Despacho n.° 5772/2005. Medicamento de uso exclusivo
hospitalar. Introduzido também no Hospital de Joaquim Urbano. Ver Lista de Medicamentos de

31-04-2005
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Ministério da Sadde

Medicamento

Acido

Ibandroénico

Concentrado para
solugédo para
perfuséo;

comprimidos

Hospital

do

Espirito Santo -

Hospital

Evora

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

1 infarmed

(Despacho n.© 5542/2004, publicado no DR, 11 Série, n.© 68, de 20 de Marco de 2004)

IndicacGes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Hospital do Espirito Santo - Evora -

Metastases Osseas; hipercalcémia

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Hospital do Espirito Santo - O acido Ibandrdnico inibe a perda acelerada de Calcio dos ossos

(reabsorgdo 6ssea) e previne complicagGes 0sseas e fracturas relacionadas com a disseminagdo
de células cancerosas para o 0sso. Para as indicacGes referidas por superior eficacia e menor

custo.

Acido

Zoledroénico

Pé e solvente para

Hospital Distrital
da Figueira da Foz

Metastases osteoblasticas e blasticos da
neoplasia da préstata

Hospital Distrital da Figueira da Foz - Poderd posteriormente vir a ser aprovado noutras
situagbes caso se venha a provar as vantagens do Acido Zoledrénico sobre o pamidronato.
Neste momento de acordo com informacdo da EMEA, o Acido Zoledrénico demonstrou uma
eficadcia comparavel ao pamidronato 90 mg na prevengdo de complicagdes 6sseas no Mieloma

multiplo e cancro da mama.

da Figueira da Foz

Doentes com hepatite B resistentes a

Lamivudina

perfusdo

Adefovir Centro Hospitalar | Centro Hospitalar Cova da Beira -|Centro Hospitalar Cova da Beira - Tratamento de hepatite B crénica em adultos com:

Dipivoxil Cova da Beira Tratamento de Hepatite B crénica doenga hepatica compensada, evidéncia de repligdo viral activa, elevagdo persistente dos niveis
séricos de alanina tranférrica e evidéncia histoldgica de inflamagdo activa febril; tratamento de

Comp. 10mg Hospital Distrital | Hospital Distrital da Figueira da Foz | doenga hepatica descompensada.

Hospital Distrital da Figueira da Foz - Cedéncia em ambulatério a doentes com hepatite B

resistentes a Lamivudina, dado ndo existir tratamento alternativo nesta situagéo.
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Ministério da Sadde

Medicamento

Hospital

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Indicacbes terapéuticas

propostas pelos hospitais

4 infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Alfacalcidol Hospital do  Espirito | Hospital do Espirito Santo - Evora - | Hospital do Espirito Santo — Evora - ao abrigo da portaria n°174 de 26/07/2004

Céps. e sol. Santo - Evora IRC, hipoparatiroidismo, osteodistrofia

injectavel renal, osteodistrofia hipofosfatémica | Obs. Medicamento comparticipado a 100% para os doentes Insuficientes renais cronicos
(tratamento de patologias do || Introduzido também no Hosp. do Visconde de Salreu- Estarreja. Ver Lista de Medicamentos
metabolismo fosfocdlcico e deficiéncia | de 31-04-2005
da vitamina D3).
A indicagao terapéutica proposta consta
do RCM

Almotriptano [ Hospital do  Espirito | Tratamento da Enxaqueca Enxaqueca na urgéncia. Atendendo a existéncia de lacuna nesta patologia foi aprovado.

Comp.

Santo - Evora

A indicacao terapéutica consta do RCM

Obs. - Medicamento comparticipado

Amlodipina

Comp.

Hospital Nossa Senhora
da Ajuda - Espinho

Hipertensao arterial

Isquemia do miocardio

A indicacao terapéutica consta do RCM

Ndo provoca hipotensdo e ndo apresenta interacgdes significativas com farmacos que

interferem com o citocromo P450.

As associacdes com outros grupos farmacoldgicos anti-hipertensores ndo necessitam de
ajuste de dose

Obs. - Medicamento comparticipado
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Medicamento Hospital

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT
IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

1) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Atazanavir Coimbra

Capsulas Hospital do Espirito

Santo - Evora

Hospital de Curry
Cabral

Centro Hospitalar de

Centro Hospitalar de Coimbra , Hospital

do Espirito Santo - Inibidor da protease

para o tratamento da infecgdo VIH 1.

A indicacao terapéutica consta do RCM

Centro Hospitalar de Coimbra - refere ter introduzido este medicamento por uma maior

simplicidade posolédgica, padrdo de resisténcia diferente dos outros IP e eficacia semelhante,

menores efeitos sobre o metabolismo lipidico.

Hospital de Curry Cabral - A boa biodisponibilidade oral permite o regime posoldgico de
toma Unica diaria, o que contribui para uma melhor adesdo a terapéutica. Assim, nos doentes
previamente tratados com terapéuticas multiplas, o Atazanavir aporta com principal vantagem
a redugdo do numero de unidades a ingerir. Os dados disponiveis apontam para uma menor
alteragdo dos parametros lipidicos nos doentes tratados com Atazanavir, comparativamente a
outros IPs. Esta constitui uma das grandes vantagens em relagdo aos outros Ips. Os efeitos
secundarios a nivel lipidico sdo menores na associacdo Atazanavir/Ritonavir do que na
associacdo Lopinavir/Ritonavir; Ndo estd nem recomendado nem aprovado como terapéutica
inicial em doentes naive; deve ser um farmaco de uso restrito, recomendado em doentes
adultos, pré tratados, que ndo tolerem outros Ips ou com os quais se verifique toxicidade sob a
forma de hiperlipidémia. Ndo esta indicado no tratamento de doentes naive. Apesar da
associacdo Atazanavir/Ritonavir parecer ser menos potente do que a associagdo
Lopinavir/Ritonavir, a relagdo global de risco/beneficio é considerada aceitavel, tendo em conta
a toma unica diadria, o baixo risco de dsilipidémia e a melhor tolerancia GI observada em
comparagdo com o Lopinavir/Ritonavir. A escolha do Atazanavir deve ser baseada nos testes de

resisténcia virica individual e na historia de tratamento do doente.

Obs.— medicamento abrangido pelo Despacho n.© 5772/2005. Medicamento de uso exclusivo
hospitalar.

Introduzido também no Hosp. José Joaquim Fernandes, Hosp. Egas Moniz, Hosp. de Joaquim
Urbano, Hosp. Distrital de Faro, Hosp. Garcia de Orta, Unid. Local de Saude de Matosinhos e

Hosp. Infante D. Pedro. Ver Lista de Medicamentos de 31-04-2005
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Ministério da Salde

Medicamento

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Hospital

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Bario, sulfato
1000 mg/ml

Hospital Distrital de S.

Jodo da Madeira

Para efectuar clisteres opacos com

duplo contraste

Tem a vantagem de se apresentar em embalagens de utilizagdo Unica, tornando todo o
processo de administragdo mais simples e higiénico, evitando a embalagem aberta, entre

utilizagdes, durante muito tempo (dado que este tipo de exames é pouco frequente)

B.C.G.
PS e solv. para sol. para
instilacdo vesical

Hospital Distrital de S.
Jodo da Madeira

Quimioterapia intravesical para tumores

vesicais superficiais de alto risco

Conclui-se que estd demonstrada a sua eficacia terapéutica e as indicagdes propostas pelo
Servigo constam do R C M.
O “follow-up” dos doentes e dos efeitos secundarios sdo da responsabilidade do Servico de

Urologia.

Bevacizumab
Concentrado para
Solugdo para perfusdo

de 100mg e 400mg

Hospital de Reynaldo
dos Santos
Hospital Distrital de
Santarém

Hospital de Reynaldo dos Santos e
Distrital de

Tratamento de doentes com cancro

Hospital Santarém-

colorectal metastizado em 12 linha, em

associagdo com o 5FU com ou sem

Hospital de Reynaldo dos Santos - Estd indicado no tratamento de primeira linha de
doentes com carcinoma do célon/ recto metastizado, em associagdo com o 5 FU/af, com ou
sem irinotecano. E um anticorpo monoclonal que se liga ao factor de crescimento vascular
(VEFG) produzido pelo tumor, inibindo a angiogénese e impedindo deste modo o

crescimento tumoral. Nos estudos efectuados regista-se um aumento de sobrevivéncia de

PS para sol. injectavel

Coimbra

Tratamento de doentes com mieloma
multiplo que tenham recebido pelo
menos duas terapéuticas prévias e que
tenham apresentado progressao da

doenga na ultima terapéutica.

irinotecano. 30%, com um aumento do intervalo livre de doenga de 10.6 meses vs 6.2 meses.
Hospital Distrital de Santarém - A CFT aprova a introdugdo do farmaco em analise, no
cancro colorectal metastizado em associagdo com o 5FU com &cido folinico e irinotecano,
de acordo com o aparente aumento de sobrevida conforme demonstrado na literatura
consultada.
Bortezomib Centro Hospitalar de | Centro Hospitalar de Coimbra-
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Ministério da Sadde

Medicamento

Buprenorfina
Sistema

Transdérmico

Hospital

Hospital de Sao

Francisco
Xavier
Hosp. Distrital
da Figueira da
Foz

Centro
Hospitalar de

Coimbra

Medicamentos ndo inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT B

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Hospital de Sdo Francisco Xavier-

Tratamento da dor neoplasica
moderada a intensa e da dor
intensa que nao responde a

analgésicos ndo opiaceos.

Hosp. Distrital da Figueira da Foz
e Centro Hospitalar de Coimbra -

dor oncoldgica

A indicacado proposta consta do
RCM

Hospital de Sdo Francisco Xavier - Apos realizacdo de estudo comparativo entre a Buprenorfina e o

1» infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducéo

Fentanilo na formulagdo transdérmica, e, tendo em conta que:

a buprenorfina ndo necessita de ajuste de dose em presenca de insuficiéncia renal;ha evidéncia de que a
buprenorfina tem uma menor possibilidade de causar dependéncia e tolerancia; o perfil de efeitos adversos
da buprenorfina é caracteristico dos opidides, mas a incidéncia desses efeitos é substancialmente mais
baixa que na maioria dos outros opidides em uso clinico; a buprenorfina deve ser utilizada com precaucgado
em doentes com insuficiéncia hepatica; os custos da buprenorfina sdo inferiores aos do fentanilo,

A CFT prop&e a introducdo de buprenorfina transdérmica como tratamento da dor neoplasica moderada a
intensa e da dor intensa que ndo responde a analgésicos ndo opiaceos, e reserva do fentanilo transdérmico
para os doentes que apresentem insuficiéncia hepatica ou quando for necessario proceder a rotagdo de

opidides, apos faléncia da primeira linha com buprenorfina.

Hosp. Distrital da Figueira da Foz - A CFT é da opinido da total substituicdo do Fentanilo Transdérmico

pela Buprenorfina Transdérmico, por ter menos efeitos secundarios e ser economicamente mais vantajoso.

Centro Hospitalar de Coimbra - Trata-se de um analgésico de accdo central, muito bem aceite pela
comunidade cientifica mundial, suportado em varia bibliografia. Garante niveis plasmaticos constantes por

um periodo de 3 dias. Tem um perfil de efeitos secundarios favoravel e constante.

Obs. - No FHNM existe esta substancia activa mas ndo nesta forma farmacéutica; Medicamento

comparticipado
Introduzido também no Hosp.

Infante D. Pedro, Hosp. Garcia de Orta, Centro Hospitalar do Baixo

Alentejo, Hosp. Distrital de Agueda e Hospital de Curry Cabral . Ver Lista de Medicamentos de 31-04-2005
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Ministério da Saude

Medicamento

Caspofungina

50mg e 70 mg

Hospital

Hospital de Sao

Francisco Xavier

Medicamentos ndo inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Hospital de S&o Francisco Xavier
Aspergilose invasiva em doentes adultos
refractarios ou intolerantes a
Anfotericina B lipossdémica

Candidiase invasiva em doentes adultos.
Terapéutica empirica de presumiveis
infeccGes fungicas (tais como candida sp
ou aspergillus sp) em doentes adultos

neutropénicos.

A indicacao proposta consta do RCM

Apds estudo efectuado entre os antifingicos actualmente disponiveis nomeadamente no

1) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducéo

que se refere a eficacia e seguranca. A CFT decidiu:

(...) Utilizar a anfotericina B lipossémica como farmaco de primeira linha na aspergilose
invasiva (...); utilizar o fluconazol como tratamento de primeira linha nas infecgdes por
candida sp, dada a sua eficacia e baixo custo; reservar a caspofungina para terapéutica de
segunda linha nas infecgGes por candida sp em doentes refractarios ao fluconazol, uma vez
que apresenta um melhor perfil de reacgdes adversas e um custo mais baixo que a
Anfotericina B lipossémica; utilizar a caspofungina como tratamento de segunda linha na
aspergilose invasiva em doentes adultos refractarios ou intolerantes a anfotericina B

lipossémica.

Obs.- Medicamento de uso exclusivo hospitalar

Cefixime comp.

Hospital Conde S.
Bento

Antibiotico

Substituicdo da forma injectavel pela oral, de uma cefalosporina de 32 geragdo, logo que
clinicamente possivel.

Obs. - Medicamento comparticipado

Cetorolac

Comp. e Inj.

Distrital

da Figueira da Foz

Hospital

Hospital Distrital da Figueira da Foz -
Tratamento da dor aguda em situagao

pés operatoria.

A indicagcao proposta consta do RCM

Tratamento de curta duracdo da dor aguda em situagdo pos operatdria - elevada poténcia
analgésica, rapidez de actuacdo. Em analgesia balanceada permite uma reducdo de

opidides. Menor incidéncia de efeitos secundarios.

Obs.- Introduzido também no Hosp. de Nossa Sra da Conceicdo de Valongo, Hosp. Geral de
Sto Anténio, Hosp. Amato Lusitano, Hosp. Maria Pia e Hosp. Infante D. Pedro. Ver Lista de

Medicamentos de 31-04-2005
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Ministério da Sadde

Medicamento

Hospital

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

1 infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Cetuximab

Sol. para perfusao 2mg/ml dos Santos

Hospital Distrital da

Figueira da Foz

Hospital de Reynaldo

Hospital de Reynaldo dos Santos -

Carcinoma colo rectal metastatico,
associado ao Irinotecano em tratamento

de 22 linha.

Distrital
de

metastizado com factor

Hospital da Figueira da Foz-

Tratamento doentes com cancro

colorectal de

crescimento epidérmico positivo

Hospital de Reynaldo dos Santos - O cetuximab é um anticorpo monoclonal

direccionado para o receptor do factor de crescimento epitelial (EGFR),
bloqueando a ligagdo aos ligandos do EGFR, inibe a fungdo do receptor. Em
consequéncia inibe a proliferagdo e induz apoptose das células tumorais
humanas que expressam o EGFR. Tem indicagdo em doentes com carcinoma do
colo metastatico que ndo responderam a terapéutica com Irinotecano, devendo
ser administrado em associagdo com este. Nos ensaios clinicos efectuados
registou-se uma sobrevida global de + 8.6 meses com resposta objectiva em +

23% dos casos, sendo assim superior a outras terapéuticas.

Hospital Distrital da Figueira da Foz - O Cetuximab €& um anticorpo
monoclonal cujo alvo é o receptor do factor de crescimento epidérmico (EGFR),
EGFR ¢é

frequentemente sobre-regulado, resultando no aumento da proliferagdo destas

actuando como seu antagonista. Nos cancros humanos o
células malignas. O cetuximab é activo em varios tipos de tumores que
expressam o EGFR, nomeadamente o cancro colo-rectal. Tem nesta patologia
vindo a ser investigado em monoterapia ou em associagdo com irinotecano e
5_fluoruracilo, sendo esta Ultima terapéutica a que neste momento tem mais
estudos apresentados e se apresenta com eficacia comprovada em doentes
expressando o EGFR. (...)

Dada a especificidade deste anticorpo monoclonal no tratamento de doentes
com cancro colorectal metastizado com factor de crescimento epidérmico

positivo, a CFT aprovou a sua introdugdo.
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L)
Ministério da Saude

Medicamento

Clopidogrel
comp. 75mg

Hospital

Hospital
Montijo

Medicamentos ndo inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Hospital do Montijo - Prevengdo da

acidentes aterotrombdticos em
doentes com AVC, EAM ou doenga
arterial obstrutiva dos membros
inferiores; sindrome coronario agudo
sem elevagdo do segmento ST
(angina instavel ou EAM sem onda Q)

em associacdo com o AAS.

As indicagbes propostas constam do

RCM

d» infarmed

T
ol redl Ca Faemdcia
o Bpdaraim

Resumo do fundamento apresentado para a introducéo

Hospital do Montijo- Foi considerado uma mais valia (inovador) na prevengdo do Acidente

vascular cerebral relativamente a qualquer terapéutica anterior, assim como no EAM e na
doenca arterial obstrutiva dos membros inferiores. (...) Maior rapidez de eficacia; maior nivel
de seguranga.

Exclusdo eventual da Ticlopidina e/ou diminuicdo do seu consumo.

Obs. - Medicamento Comparticipado

Introduzido também no Hosp. Infante D. Pedro. Ver Lista de Medicamentos de 31-04-2005

Darbopoietina

alfa

Hospital Distrital
da Figueira da Foz

Anemia associada a insuficiéncia renal
crénica;

Anemia em doentes oncoldgicos com
submetidos a

doenga maligna

quimioterapia.

A indicacao proposta consta do RCM

Apos estudo comparativo entre as eritropoietinas, a CFT entendeu ser vantajosa a introducdo
da darbopoietina por apresentar um tipo de administracdo mais cémoda para o doente - uma

ampola de 3 em 3 semanas.

Obs. Medicamento comparticipado a 100% para os doentes Insuficientes renais crénicos ao

abrigo do Desp.6370/2002 (22 série). Medicamento de uso exclusivo hospitalar

Introduzido também no Hosp. Joaquim Urbano e Hosp. Pulido Valente SA. Ver Lista de

Medicamentos de 31-04-2005
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Ministério da Saude

Medicamento

Sistema de
libertacao

vaginal

Dinoprostona

Hospital

Hospital do

Espirito
Santo

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacBes terapéuticas propostas pelos hospitais

Hospital do Espirito Santo - Evora - Iniciagdo do amadurecimento

cervical nos doentes no fim do tempo (desde a 382 semana de

gestagao).

Hospital do Espirito Santo- Aprova-se em substituicdo da Dinoprostona gel,

1p infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

com base na seguinte fundamentagao:

1) Facilidade de administragdo: facil insercdo digital do sistema de libertagdo
vaginal ndo requerendo a sua colocacao a utilizagdo de nenhum dispositivo;
2) Permite controlar a libertagdo de PGE2: libertacdo gradual e continua de
0,3 mg de PGE2 por hora até 24 horas; 3) Comodidade para a gestante: 20 a
30 min. apds a colocacdo do sistema a parturiente pode levantar-se e
deambular; 4) Maior seguranca: tem uma fita de remogdo que permite
remover a fonte de PGE2 em poucos segundos e interromper os efeitos do
PGE2. Em caso de necessidade pode proceder-se a perfusdo endovenosa de
oxitocina 30 min apds a remogdo do sistema de libertagdo vaginal, controlo
total no amadurecimento do Cervix, em caso de ruptura de membranas o
sistema de libertagdo vaginal pode continuar a sua actuagdo, nao existindo
uma libertagcdo andmala de prostanglandinas no local, sendo no entanto de
monotorizar a parturiente; 5) Economia: um sistema de libertagdo € igual a
varias aplicacdes de Dinoprostona gel, e apenas um é suficiente para efectuar
o amadurecimento cervical. Uma indugdo com o sistema de libertagdo vaginal
custa menos que uma indugdo com Dinoprostona gel, porque normalmente

utiliza-se duas ou mais embalagens de gel para apenas uma indugao.

Doxorrubicina
liposs6mica
Pé e veiculo para

susp. injectavel

Hospital
Distrital da
Figueira da

Foz

Como monoterapia em doentes com cancro da mama metastizado, com
um risco cardiaco aumentado; No cancro do ovario em fase avangada
nas mulheres em que um regime quimioterapéutico de 12 linha baseada
em platinium se revelou ineficaz; no tratamento do sarcoma de Kaposi
associado ao SIDA em doentes com contagem de CD4 baixa e doenca

mucocutanea ou visceral extensa.

Apresenta vantagens economicas relativamente a formulagdo lipossémica

peguilada de doxorrubicina.
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Ministério da Saide Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Medicamento | Hospital Indicacbes terapéuticas Resumo do fundamento apresentado para a introducao

propostas pelos hospitais

O Efalizumab é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante, produzido por engenharia genética
Efalizumab Hospital Tratamento do doente adulto com |aplicada a células de ovério de hamster chinés. E uma imunoglobulina Kappa IgG1, contendo sequéncias
Distrital de | psoriase crénica em placas, moderada | humanas na regido constante e sequéncias murinas na regido complementar determinante, tanto na
Faro a grave, que ndo responde, ou tem | cadeia leve como na pesada.

P6 e solvente

o salines contra-indicagdo, ou ndo tolera outras | Quanto ao mecanismo de acgdo o Efalizumab liga-se especificamente a subunidade CD1la do LFA-1

el terapéuticas  sistémicas, incluindo | (antigénio-1 associado a funcdo linfocitaria), uma proteina de superficie dos leucdcitos. Por este
ciclosporina, metotrexato ou acitretina. | mecanismo, o Efalizumab inibe a ligagdo do LFA-1 ao ICAM-1, o que interfere com a adesdo dos linfocitos
T a outros tipos celulares. O IFA-1 esta presente nos linfécitos T activados, e o ICAM-1 tem uma elevada
expressdo nas células endoteliais e queratindcitos na psoriase em placas. Ao impedir a ligagdo LFA1/ICAM,
o farmaco pode avaliar os sinais e sintomas da psoriase, inibindo varios estadios da cascata imunoldgica.

Nos ensaios de fase III, 22% dos doentes que receberam tratamento com Efalizumab s.c., na dose de 1
mg/Kg/semana durante 12 semanas, obtiveram uma melhoria igual ou superior a 75% do indice de area
de gravidade da psoriase (PASI 75). Os mesmos resultados foram obtidos em 28% dos doentes nos quais
foi utilizada a dose de 2 mg/Kg/semana. Com a manutengdo da terapéutica os resultados melhoram em
termos percentuais, sendo de 44% ao fim de 24 semanas e 73% dos doentes mantém resposta ao fim de
3 anos. Os efeitos secundarios mais frequentes sdo sintomas pseudogripais agudos, ligeiros ou
moderados, relacionados com a dose, incluindo cefaleias, febre, calafrios, nduseas e mialgias. Em ensaios
clinicos extensos controlados com placebo, com duracdo de 12 semanas, estas reaccées observam-se em
aproximadamente 41% dos doentes tratados com o Efalizumab e 24% dos doentes tratados com placebo.
Apds o inicio da terapéutica, estas reacgbes foram geralmente menos frequentes e ocorreram em
percentagens semelhantes as observadas no grupo placebo a partir da terceira injeccdo e subsequentes.
De referir os efeitos secundarios menos frequentes: psoriase, atralgia, artrite psoriatica
(exacerbagdo/surto), reaccdes de hipersensibilidade, dor dorsal, astenia, elevacdo da fosfatase alcalina,
elevagdo da ALT, trombocitopénia, urticaria, reacgées no local da injeccdo. Num estudo em que se
compara o custo/semana de diversos tratamentos, tendo como factor o PASI 75 ao final das 12 semanas,

verificou-se que o Efalizumab na dose de 1 mg/kg/semana, apresenta o melhor custo/efectividade.
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Ministério da Sadde

Medicamento

Emtricitabina

Hospital

Hospital de

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

A Emtricitabina constitui uma alternativa terapéutica a lamivudina e apresenta idéntico perfil de

Y infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

faléncia a regimes terapéuticos que
incluem, pelo menos, um medicamento
de cada uma das seguintes classes:
inibidores da
de

nucledsidos e inibidores da transcriptase

inibidores da protease,

transcriptase reversa analogos

reversa ndo analogos de nucledsidos, ou

que sejam intolerantes a regimes

anteriores com anti-retroviricos.

Curry resisténcia. Todavia é administrado em toma Unica diaria, ao contrario da lamivudina, que é

Ccaps. Cabral administrado duas vezes por dia, o que resulta numa maior aderéncia terapéutica. O custo diario é

ligeiramente superior.

Enfuvirtide Centro Centro Hospitalar de Coimbra - Infecgdo | Centro Hospitalar de Coimbra - A utilizar exclusivamente apds varias faléncias prévias e com teste
Hospitalar por HIV de resisténcia compativel.

P6 para solugao | 4& Coimbra

injectavel Hospital Distrital de Faro - Indicado no | Hospital Distrital de Faro - O Enfuvirtide € um membro da classe terapéutica designada por inibidores
Hospital tratamento de doentes infectados pelo | da fusdo. Trata-se de um inibidor do rearranjo estrutural da gp41 do VIH 1, que se liga especificamente
Distrital de |VIH 1, em associagdo com outros |a nivel extracelular a esta proteina viral, bloqueando a fusdo entre o involucro do virus e a membrana
Faro medicamentos anti-retroviricos, e com | celular da célula alvo, impedindo a entrada do ARN viral na célula alvo.

Farmacocinética: bem absorvido por via subcutanea, com uma biodisponibilidade de 84,3%. Vd=5,5.
92% do farmaco sofre ligacdo as proteinas plasmaticas. Semi vida plasmatica= 3,8 horas. Desconhece-
se 0 exacto mecanismo de metabolizagdo, no entanto, ndo é um inibidor das enzimas CYP450. As
reacg0es adversas mais frequentes (98% dos doentes) estdo relacionados com efeitos no local da
injeccdo, nomeadamente dor/desconforto, eritema, induragdo, ndédulos e quistos, prurido, equimoses.

A enfuvirtide é aprovada para administrar em doentes com faléncia a um determinado regime anti-

retrovirico, apos a realizacdo de testes de resisténcia.
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Ministério da Saude

Medicamento

Hospital

Ertapenem Hospital de
Reynaldo dos

P6 para solucao Santos

para perfusao
IPOFG- Centro

Regional de
Oncologia de

Coimbra

Centro Hospitalar de
Coimbra

Medicamentos ndo inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Hospital de Reynaldo dos Santos -
Infeccdes intra abdominais; PAC;
infeccGes ginecoldgicas agudas; pé
diabético

IPOFG- Centro Regional de Oncologia de

Coimbra - tratamento das infecgOes

intra abdominais, incluindo as

ginecoldgicas.

de

intra-abdominais;

Centro Hospitalar Coimbra -

Infecgdes infecgOes

pélvicas agudas.

No RCM as indicacbes referidas séo

infeccbes intra-abdominais, pneumonia
adquirida na comunidade e infeccoes
ginecolégicas agudas. N&o é referido o

pé diabético.

Hospital de Reynaldo dos Santos - A CFT concorda com a introdugdo nas indicagdes

dp infarmed

al da Faemdcia
& 00 Mpdscpmenin

Resumo do fundamento apresentado para a introducéo

propostas considerando as vantagens em relacdo aos doentes insuficientes renais e hepaticos
gue necessitam de ajustamento de dose e ao espectro de acgdo algo sobreponivel ao da

Piperacilina + tazobactam, com relagdo custo-beneficio mais favoravel.

IPOFG- Centro Regional de Oncologia de Coimbra - Vantagens relativamente aos
restantes carbapenemes Superior eficacia clinica, comprovada em estudos clinicos;
aprovado e aconselhado pelas mais recentes guidelines of surgical infection society;
excelente eficacia em aerdbios e anaerdbios; rapido poder bactericida e excelente perfil de
seguranga; comodidade posoldgica (1 X/dia); mais barato em 23% do que a terapéutica

antibidtica actualmente usada na cirurgia digestiva.

Obs.- Introduzido também no Hosp S. Gongalo, Hosp. Geral de Santo Anténio, Hosp. Distrital
de Chaves, Hosp. Egas Moniz, Hosp. Infante D. Pedro, Hosp. Distrital de Agueda, Hosp.

Conde S. Bento- Santo Tirso e Unid. Local de Saude de Matosinhos. Ver Lista de

Medicamentos de 31-04-2005.
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Medicamento

Hospital

Medicamentos ndo inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Indicacbes terapéuticas

propostas pelos hospitais

) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Esomeprazole

P6 para solucdo
injectavel para
perfusdo e

Comprimidos

IPOFG-
Centro
de
Oncologia de

Regional

Coimbra

Centro
Hospitalar de
Coimbra
Hospital do
Espirito
Santo - Evora

IPOFG- Centro Regional de Oncologia de

Coimbra - Doenga de refluxo gastro-

esofagico e em associagdes com

regimes anti bacterianos para a
erradicagao da Helicobacter pylori.
de

Hemorragias digestivas altas de grau II

Centro Hospitalar Coimbra -
Hospital do Espirito Santo - Evora -

Esofagite de refluxo

IPOFG- Centro Regional de Oncologia de Coimbra - E o Unico inibidor da bomba de protdes

que pode ser disperso em agua e administrado através de sonda nasogastrica. A formulagdo deste
medicamento, que é constituido por granulos com revestimento entérico, permite a abertura da
capsula e a administragdo dos granulos suspensos em agua sem haver destruicdo do principio

activo. Foi comprovado que a biodisponibilidade por sonda é igual a da via oral.

Hospital do Espirito Santo - aprovado para a indugdo proposta por ser mais eficaz que o genérico

de Omeprazole em uso no hospital

de
do

Factores
coagulacao

sangue

Hospital
Amato

Lusitano

Cirurgia de emergéncia durante o

tratamento com anticoagulantes orais;

Episédios hemorragicos devido a
sobredosagem com anticoagulantes
orais;

Hemorragias devido a insuficiéncia de
Vitamina K, nomeadamente em doentes

insuficientes hepaticos

A CFT entende que as indicagbes propostas para a inclusdo do medicamento justificam a existéncia
de um stock de 5 unidades para situagGes de urgéncia, tais como a reversdo rapida dos efeitos dos

anticoagulantes orais, em pré cirurgia conforme justificagdo.

Fentanil, Citrato
Pastilha bucal
comprimida, com

aplicador integrado

Hospital
Distrital
Agueda

de

Tratamento da dor irruptiva em doentes
medicados com uma terapéutica de
manutengdo com opiaceos para a dor

cronica.

Este medicamento tem uma rapida absorcdo com alivio imediato da dor; facilidade da titulagdo da
dose necessaria; facilidade de ajuste e titulagdo do opidceo que o doente faz como terapéutica de
manutencgdo; Aceitagdo por parte do doente tendo em atengdo a forma de apresentagdo; todos

estes topicos sdo uma mais valia em relagdo as terapéuticas utilizadas com a mesma indicagdo.
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Ministério da Salde

Medicamento

Hospital

Medicamentos ndo inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Indicacbes terapéuticas

propostas pelos hospitais

% infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Flecainida Hospital do || Disritmias, Arritmias ventriculares | Em substituicdo da propafenona que deixou de ser fornecida.
Sol. injectavel Espirito Santo - | graves
Evora
Fosamprenavir | Centro Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia | Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia - Farmaco com eficacia comprovada com perfil de
Comprimido Hospitalar de| e Hosp. Distrital de Santarém - No | resisténcia favoravel. Comodidade de administragdo (2 vezes ao dia); perfil lipidico favoravel.
revestido Vila Nova de |tratamento da infecgdo por VIH Farmaco de 12 linha no tratamento antiretrovirico
doseado a | Gaia ) o _ o
700mg. Hospital Distrital de Faro - O Fosamprenavir € um pré farmaco do amprenavir. O amprenavir é
Hosp. Distrital | Hospital Distrital de Faro - Amprenavir um inibidor competitivo da protease do VIH 1, bloqueia o local activo da protease VIH1, prevenindo
de Faro em associacio com doses baixas de assim a progressdo da gag virica e das poliproteinas precursoras gagpol, resultando na formacdo de
ritonavir ests indicado no tratamento de particulas viricas imaturas ndo infecciosas.
s, (fEmE | mcues esEes pele Wid i am Apds administracdo oral, o fosamprenavir é rapida e quase totalmente hidrolisado em amprenavir e

de Santarém

associacdo com outros medicamentos

anti-retroviricos.

Em doentes com faléncia viroldgica e
em regime inicial, dado reduzido n© de

comprimidos diarios.

fosfato inorganico antes de entrar na circulagdo sistémica. A conversdao de fosamprenavir em
amprenavir parece ocorrer principalmente no epitélio intestinal.

A administragcao de fosamprenavir em comprimidos com uma refeigao rica em gordura nao alterou a
farmacocinética plasmatica de amprenavir, comparativamente a administracdo desta formulagdo em
jejum. O Fosamprenavir comprimidos pode ser administrado independentemente da ingestdo de
alimentos.

Relativamente aos efeitos secundarios os dados obtidos sdo analogos aos verificados com o
amprenavir.

Quando o fosamprenavir e o ritonavir sdo administrados concomitantemente o perfil de interacgdo
metabdlica do ritonavir pode ser predominante porque este farmaco é um inibidor mais potente do
CYP3A4. O ritonavir também inibe o CYP2D6 mas numa extensdo menor que o CYP3A4. O ritonavir
induz o CYP3A4, CYP1A2 e a transferase glucuronosilo.

Adicionalmente o amprenavir (metabolito activo do fosamprenavir) e o ritonavir sdo principalmente

metabolizados no figado pela enzima CYP3A4.
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Medicamento

Hospital

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

! infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducéo

continuacao

Fosamprenavir
Comprimido  revestido

doseado a 700mg.

(continuacéao)

Portanto, todos os medicamentos que partilhem esta via metabdlica ou que alterem a actividade da
CYP3A4 podem alterar a farmacocinética do amprenavir e ritonavir. Do mesmo modo, a administragéo
de fosamprenavir e ritonavir pode também alterar a farmacocinética de outras substancias activas que
partilhem esta via metabdlica.

O despacho n® 5772/2005 822 série) aprova o fornecimento deste medicamento a doentes em regime
de ambulatério, pelo que a aprovacdo da CFT destina-se a doentes em regime de internamento ou de
ambulatério, sendo a mesma fundamentada pelo facto do fosamprenavir apresentar melhor

biodisponibilidade do que o amprenavir.

Hosp. Distrital de Santarém — Comodidade posoldgica em relagdo ao Amprenavir. Menos efeitos

secundarios e com bom perfil de resisténcias

Obs. Medicamento abrangido pelo Despacho 5772/2005. Medicamento de uso exclusivo hospitalar.
Introduzido também no Centro Hospitalar do Baixo Alentejo e Hosp. Joaquim Urbano. Ver Lista de

Medicamentos de 31-04-2005

Fosfomicina

Granulado

Centro de
Medicina de
Reabilitagao
Regido
Centro -

Rovisco Pais

Tratamento das infeccdes agudas
ndo complicadas das vias

urinarias baixas

Comodidade de administragdo, diminuicdo do tempo de tratamento, o que aumenta o grau de adesdo e
diminui o tempo de enfermagem. Manutencdo do restante plano terapéutica, nomeadamente o treino
vesical. Grande nimero de microorganismos sensiveis a este antibidtico e baixo nimero de resisténcias
(<0,9%)

Aspectos econdémicos: tratamento com fosfomicina custa 7,68 euros (...) economicamente mais
vantajoso do que o tratamento amoxicilina+Ac. Clavuldnico 625 mg e cefixime 400mg. Menos vantajoso
do que a ciprofloxacina 500mg, nitrofurantoina 100mg e cotrimoxazol 960mg.

Obs. — Medicamento comparticipado
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Medicamento

Gliclazida 30mg LM

Hospital

Hospital

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Antidiabético oral para a diabetes

A Gliclazida 30 mg LM é um antidiabético oral que utiliza uma formulagdo de libertacdo modificada

Y infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Intra-articular

processo de reparagdao da

cartilagem.

A indicagdo proposta consta do
RCM

Distrital de | ndo insulino-dependente (tipo 2) | baseada numa matriz hidréfila trazendo assim vantagens a nivel farmacocinético, tais como:
Comp. de libertagéo | Faro no adulto quando o regime | Libertagdo de concentragbes de principio activo adaptadas as variagGes circadianas da glicemia do diabetes
modificada alimentar, exercicio fisico e a|tipo 2; libertagdo do principio activo reprodutivel dia apds dia.
redugdo ponderal ndo sdo|Boa disponibilidade (cerca de 97%) permitindo a optimizacdo da dose de 80mg para 30 mg por
suficientes para controlar a | comprimido. Absorgdo ndo afectada pela ingestdo de alimentos, razdo pela qual os comprimidos podem
glicémia. ser tomados antes, durante ou apds o pequeno-almogo. Administracdo em toma Unica didria. A mudanca
de regime de tratamento de 2 tomas diarias (gliclazida 80mg) para um regime de toma Unica diaria
(gliclazida 30 mg LM) estd associado a uma melhoria da adesdo do doente a terapéutica. Aprovada a
utilizacdo do farmaco para doentes em regime de internamento.
Hialuronato de | Hosp. Séo Tratamento da artrose dolorosa | Apos realizagdo de estudo comparativo entre o acido hialurénico e a metilprednisolona para administragao
sodio Francisco do joelho, com ou sem derrame. | intra-articular, e, tendo em conta que:
Solucdo injectavel Xavier Activacdo e regulagdo do|- o acido hialurénico é o componente que confere viscoelasticidade ao liquido sinovial; na andlise da

composigdo do liquido sinovial extraido de articulagGes com osteoartrite, artrite traumatica, gota e artrite
reumatdide se verifica uma diminuicdo da concentragdo de acido hialurdnico, e que, nestas situagdes nao
ha proteccdo da cartilagem contra stress mecanico; ha estudos que demonstram a eficacia do acido
hialorénico quando administrado por via intra-articular, e que a sua acumulagdo na superficie da
cartilagem bloqueia o influxo de imunocomplexos e proteoglicanos para a superficie articular, permitindo
a regeneragdo da cartilagem e diminuindo a inflamagdo do tecido sinovial; a metilprednisolona é eficaz
na reducdo da sintomatologia, mas ndo na recuperacdo morfoldgica pretendida na osteoartrite,
conseguida com o acido hialurénico.

A CFT prop0s a introdugdo do acido hialurénico no tratamento da osteoartrite do joelho, sendo a

administragdo realizada na Consulta Externa de Medicina Fisica e Reabilitagéo.
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Ministéric da Sadde

Medicamento

Indapamida

Hospital

Hospital de

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas propostas pelos
hospitais

Hipertensdo arterial

) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Hipertensdo arterial, em doentes diabéticos. Ndo interfere com o metabolismo

Comp. Nossa Senhora lipidico nem glucidico

da Ajuda
Indometacina Hospital do | Inibicdo da miose peri-operatéria, prevencdo das | Autorizado pelas razées clinicas e financeiras referidas.
Colirio, unidose Espirito Santo - | manifestagdes inflamatérias ligadas as intervengdes

Caneta descartavel

Hospitalar Cova
da Beira

Evora cirirgicas da catarata e do segmento anterior do olho,
incluindo extraccdo da catarata. Tratamento de
manifestagdes dolorosas oculares ligadas a queratectomia
fotorefractaria nos dias apds a cirurgia.

Insulina 100 ui/mi | Centro Tratamento insulinico em diabéticos tipo 1 ou em

diabéticos tipo 2 com mau controlo com antidiabéticos

orais.

Insulina Glargina -

Hosp. S. Pedro

Para o tratamento de doentes com diabetes mellitus

Relativamente a insulina Monotard apresenta ganhos terapéuticos

Comp. 150 mg

Espirito Santo -

Evora

Hospital de
Santa Luzia -

Elvas

em doentes com Hipertensdo e Diabetes Mellitus tipo 2

como parte dum regime farmacoldgico anti-hipertensivo.

Hospital de Santa Luzia — Hipertensao Arterial;
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

frasco Gongalves requerendo terapéutica com insulina nomeadamente comportamento mais fisioldgico sem o risco de hipoglicémias

100Ul/ml Telmo - Peniche tdo marcadas, e uma maior comodidade posoldgica (administragdo Unica
diaria)

Irbesartan Hospital do [ Hospital do Espirito Santo - Tratamento da doenca renal | Hospital do Espirito Santo - Atendendo ao exposto, introduz-se o

Irbesartan para os fins terapéuticos indicados, sem aparente aumento de
custos, apos fim do stock existente de Losartan e em substituicdo deste. Néo
é contemplada a cedéncia gratuita do medicamento a doentes IRC em regime

ambulatério (ndo é contemplada pela lei).

Hospital de Santa Luzia - Os ARA II sdo farmacos antihipertensivos
especialmente indicados, quer isoladamente, quer em associagdo a outros
farmacos de diferente grupo terapéutico para o tratamento da HTA em todos
0s graus desta.
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Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas propostas

1) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Irbesartan

Comp.

pelos hospitais

Também sdo farmacos que podem ser usados em varias situagdes como a dilatagdo cardiaca, apos
enfarte agudo do miocardio, hipertrofia ventricular esquerda, nefropatia diabética, e outras situagdes
como tem sido demonstrado em varios estudos internacionais. No sentido de efeitos acessorios
actualmente sdo os farmacos mais seguros dentro do grupo dos antihipertensivos. Multiplos efeitos
acessorios tém sido referidos mas, de uma forma geral, sdo raros e passageiros. Incluem-se:
palpitacoes, alteragbes dos niveis do potassio, taquicardia, perturbagdes hematoldgicas, perda de
paladar, e reacgdes alérgicas (nomeadamente edema angioneurdtico - aparecimento brusco de
inflamagOes edematosas, localizadas especialmente nas faces, partes genitais, podendo atingir as
vias respiratorias superiores. Pode também associar-se a urticaria e a outras manifestagdes
alérgicas). No entanto, estas ocorréncias s6 muito raramente sdo importantes e levam a necessidade
de interrupgdo da terapéutica. Carecem do principal efeito secundario dos outros farmacos que
actuam a nivel do eixo renina — angiotensina- aldosterona (IECAs): a tosse.

Apenas estdo contra indicados na gravidez e durante a amamentagao.

Sdo segundo estudos recentes os farmacos antihipertensivos indicados em doentes hipertensos com
diabetes mellitus tipo 2 pelo seu efeito renoprotector, ampliamente demonstrado em estudos
internacionais. O IRBESARTAN apresenta para alem do beneficio da redugdo dos niveis de HTA outros
efeitos metabolicos benéficos como sdo a redugdo da microalbuminuria e a melhora do metabolismo
dos glicidos, lipidos e a nivel da insulina - resisténcia, elementos constitutivos do sindroma
metabdlico.

A vida media do IRBESARTAN garante uma eficacia mantida durante 24 horas com toma Unica diaria
a diferencia de outros farmacos que actuam a nivel do eixo renina - angiotensina- aldosterona
existentes na adenda hospitalar que precisam ser administrados duas ou trés vezes por dia
(Captopril, Enalapril).

A grande quantidade de doentes que estdo a receber de forma ambulatéria ARA II, assim como os
beneficios terapéuticos destes farmacos em relacdo com outros antihipertensivos, justificariam a
introdugdo do IRBESARTAN na adenda Hospitalar.
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Medicamento

Lamotrigina

Comp.

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Hospital

IPOFG- Centro
Regional de
Oncologia de

Coimbra

IndicacOes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Antiepiléptico

E utilizado no hospital, genericamente, para manutencdo de terapéutica prescrita em

) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

ambulatoério, sendo na circunstancia imprescindivel a sua manutencdo pelo risco de
recorréncia das crises.

Pertencendo ao grupo dos novos epilépticos deverdo ser prescritos, no contexto dos doentes
adultos desta consulta, quando ndo se alcanga o efeito terapéutico com os “antiepilépticos
classicos” em monoterapia ou em associacdo. Nesta circunstancia, a lamotrigina e topiramato
sdo usados como coadjuvantes em esquemas de politerapia antiepiléptica. Em monoterapia a
sua prescricdo devera ter subjacente a ocorréncia de efeitos secundarios que levaram a
proscricdo dos acima designados “classicos” ou alta previsibilidade da sua ocorréncia. Sendo
na actualidade considerado haver menos efeitos secundarios potenciais com os “novos
antiepilépticos” (...) é de referir os efeitos adversos graves que igualmente podem
desencadear, particularmente a Lamotrigina, como o sindrome de Stevens-Johnson e a
necrolise epidérmica tdxica.

O custo do tratamento (...) em conjunto com os critérios gerais de prescrigdo remete-os para

uma utilizagdo racional entre os farmacos antiepilépticos.

Lansoprazol

Comp. orodispersivel

Hosp. Santa Cruz

Ph gastrico

A férmula dispersivel permite uma maior dispersdo do farmaco, evitando o entupimento das

sondas pelo Omeprazol.

Levobupivacaina

Sol. para perfusao

Hospital de Nossa

Senhora da Ajuda

Hospital de Nossa Senhora da Ajuda

—-Anestesia

Hospital de Nossa Senhora da Ajuda - Espinho- Anestesia raquidiana. Menor toxicidade

neuroldgica e cardiovascular. Sem custos acrescidos, com eficacia semelhante.

Levosimendan
Concentrado para

sol. para perfusao

Hospital do Espirito

Santo - Evora

Insuficiéncia cardiaca grave

refractaria a dobutamina

Aprovado em situacgdo de life saving de quadro refractario a dobutamina.
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Medicamento

Linezolide

Solugao para perfusdo e

comp.

Hospital

Hospital Distrital

de Agueda

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacBes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Pneumonia Nosocomial; pneumonia
adquirida na comunidade; infeccbes

graves da pele e tecidos moles.

O Linezolide 600 mg além das indicacGes terapéuticas tem a vantagem em relagdo a

1» infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

teicoplanina de possuir formulagdo injectavel e oral, ndo sendo necessarios ajustes
posoldgicos, uma vez que a biodisponibilidade é de 100% nas duas. Embora a duragdo do
tratamento esteja dependente do agente patogénico, do local e gravidade da infeccdo e da
resposta clinica do doente, tem a vantagem da redugdo do tempo de internamento por
apresentar a alternativa da administragdo oral.

Ndo é necessario o aumento da dose recomendada ou duracdo do tratamento, no caso de
infeccbes associadas a bacteriémia concomitante. Ndo é necessario ajuste posoldogico em
idosos, insuficientes renais e insuficientes hepaticos.

O Linezolide que é biologicamente activo, € metabolizado para formar derivados inactivos.
Vantagem econdmica relativamente a teicoplanina.

Vantagem custo/efeito - diminui o tempo de internamento enquanto via injectavel, passando
a via oral no domicilio. (libertagdo do servigo de internamento e comodidade do doente).

Diminuigao de custos

Metoprolol inj.

Hospital Conde S.
Bento

Hospital de
Santa Luzia de

Elvas

Hospital Conde S. Bento - Cardiopatia
isquémica

Taquiarritmias

Hospital de Santa Luzia de Elvas
Fase precoce do enfarte agudo do

miocardio (confirmado ou suspeito)

Hospital Conde S. Bento - Substituicdo do Atenolol injectavel cuja comercializagdo em

Portugal foi descontinuada.

Hospital de Santa Luzia de Elvas - O metoprolol é um farmaco utilizado no
tratamento da hipertensdo, angina de peito e na prevencdo do enfarto do miocardio.

E um antagonista B, - adrenérgico selectivo, destituido de actividade agonista. A sua
selectividade B; ndo € absoluta; doses maiores que 100 mg inibirdo todos os receptores B -
adrenérgicos. N&o possui efeito estabilizador da membrana nem actividade

simpaticomimética intrinseca. Atravessa a barreira hemato-encefélica e a placenta.
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Medicamento Hospital

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacGes terapéuticas

propostas pelos hospitais

1 infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Metoprolol inj.

Estudos clinicos farmacoldgicos confirmaram a actividade B bloqueante do metoprolol no ser
humano, demonstrado por (1) reducdo do ritmo cardiaco em repouso ou apds esforgo, (2)
reducdo da pressdo sanguinea sistdlica apos esforgo, (3) inibicdo da taquicardia induzida pelo
isoprotereno e (4) redugdo da taquicardia reflexa ortostatica.

Em termos farmacocinéticos, somente uma pequena fracgdo do farmaco (cerca de 12%) se
liga & albumina sérica. A semi-vida plasmatica varia entre 3 a 7 horas. E intensamente
metabolizado no organismo, sendo a sua eliminagdo maioritariamente feita por
biotransformacdo hepatica (s6 10% é excretado inalterado). Os metabolitos parecem n&o
possuir actividade farmacoldgica significativa. A disponibilidade sistémica e a semi-vida do
metoprolol em doentes com faléncia renal ndo diferem em grau clinicamente significativo dos
valores obtidos em doentes com fungdo renal normal, pelo que ndo é necessario uma reducdo
de dose em doentes com insuficiéncia renal crénica. Deve ser usado com cautela nos doentes
com deficiente fungdo hepatica.

Tal como acontece com os outros bloqueadores B adrenérgicos, o seu mecanismo de acgdo
ndo esta ainda totalmente estabelecido, atribuindo-se ao seu efeito na redugdo da frequéncia
cardiaca e da contractilidade a eficacia do metoprolol na redugdo ou diminuicdo dos sintomas
nos doentes anginosos.

Estd indicado no tratamento de doentes hemodinamicamente estaveis com enfarte do
miocardio agudo (confirmado ou suspeito), com diminuicdo da mortalidade cardiovascular.
Apresenta como contra-indicagbes: bradicardia (frequéncia cardiaca menor que 45
batimentos por minuto); bloqueio cardiaco maior que 1° grau; pressdo sanguinea sistdlica
menor que 100 mmHg; insuficiéncia cardiaca moderada a grave.

A introdugdo deste farmaco pretende colmatar uma lacuna em termos do arsenal terapéutico,
disponibilizando um antagonista B; - adrenérgico selectivo com administracdo por via

parentérica.

Lista de medicamentos 10-10-05

Pégina 22 de 35




it

Medicamento

Hospital

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacBes terapéuticas

propostas pelos hospitais

) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Sédio

Cabral

transplante renal alogénico em adultos

e associados a ciclosporina e

corticosterodides, mas nao no

transplante de outros orgdos.

Micofenolato de | Hosp. Distrital de | Penfigo Vulgaris A CFT aprova a utilizagdo do Micofenolato de Mofetil para o tratamento de Penfigo Vulgaris

Mofetil Santarém fundamentando a sua decisdo:1) faléncia da terapéutica com corticdides e imunosupressores:
A indicagdo proposta ndo consta do | Azatioprina, Ciclosporina e metotrexato; 2) Referéncia a sua eficacia e seguranga no
RCM tratamento do Penfigo Vulgaris, de acordo com a literatura consultada.

Micofenolato de | Hospital de Curry | Profilaxia da rejeicdo aguda no| O principio activo do micofenolato de sddio (MFS) e do micofenolato de mofetil (MMF) é o

mesmo: acido micofendlico (AMF). A diferenca entre o MFS e o MMF estd na formacgdo
galénica com provaveis implicacées no local preferencial de absorcdo do AMF e no perfil
farmacocinético. Ndo € um farmaco com mecanismo de accdo inovador, mas apenas uma
nova formulagdo do mesmo principio activo. Tem custos directos mais elevados
comparativamente com o seu similar de grupo; N3o estd contemplada a sua distribuigdo
gratuita através de despacho pela farmacia hospitalar. Estéd demonstrado um perfil de eficacia
e segurancga quer nos transplantes de novo, quer nos doentes em terapéutica de manutengdo
com o MMF. Os doentes em terapéutica de manutencdo com MMF podem ser transferidos
para MFS sem compromisso da eficacia e seguranca. O MFS apresenta-se sob a forma de
comprimidos de revestimento entérico, desenvolvimento no sentido de melhorar a tolerancia
do tracto gastro-intestinal superior ao AMF. A semelhanca do MMF, o MFS é eficaz na

profilaxia e rejeicdo aguda do transplante renal.

Existe informagdo suficiente sobre a eficacia e seguranga que valida a sua utilizagdo com
beneficio em grupos particulares de doentes. A avaliagdo sera feita caso a caso, tendo em

conta o perfil de custo/efectividade inferior comparativamente as alternativas terapéuticas.

Mirtazapina

Comp.
orodispersiveis

Centro Hospitalar

Cova da Beira

Tratamento de depressdo major
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Medicamento

Olanzapina inj.

Hospital

do

Espirito Santo -

Hospital

Evora

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Indicacbes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Hospital do Espirito Santo - Evora -

quadros psiquiatricos agudos

1) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Hospital do Espirito Santo - Evora — para uso exclusivo na urgéncia de psiquiatria
Obs. -Medicamento Comparticipado
Introduzido também no Hosp. Amato Lusitano, Hosp. Psiq. do Lorvao, Hosp. Judlio de Matos e

Centro Hospitalar Cova da Beira Ver Lista de Medicamentos de 31-04-2005

Oxaliplatina

P4 para solugdo para
perfusdo

Hospital de Santa
Luzia de Elvas

Hospital de Santa Luzia de Elvas -

Tratamento de 1a linha dos
carcinomas colorectais metastisados,
em associagdo com o 5-fluoruracilo e o
levofolinato de calcio.

Tratamento adjuvante de carcinomas
do célon em estadio III (Dukes C)
apos recessdo completa do tumor

primario.

Hospital de Santa Luzia de Elvas - A oxaliplatina é um agente antineoplasico pertencente a
uma nova classe de compostos de platina na qual este atomo estd complexado com um
grupo 1,2-diaminociclohexano e um grupo oxalato.

Demonstrou um largo espectro de actividade citotdxica in vitro e antitumoral in vivo, que
difere dos outros compostos de platina disponiveis por incluir tumores com resisténcia
intrinseca ou adquirida a cisplatina.

Foi igualmente evidenciada, quer in vitro quer in vivo, uma acgdo citotdxica sinérgica na sua
associagdo com o 5-fluoruracilo.

Em pacientes com carcinoma colorectal metastisado sem pré-tratamento, a eficacia da
oxaliplatina (85 mg/m? de 2/2 semanas) associado ao 5-fluoruracilo/levofolinato de calcio (5-
FU/FA) é descrita em 2 estudos clinicos:

- Em tratamento de 12 linha, o estudo comparativo de III fase EFC2962 randomizado com
420 doentes com 5-FU/FA (n=210) ou com a combinagdo de oxaliplatina + 5-FU/FA
(n=210)

- Em doentes pré-tratados, o estudo comparativo de fase III EFC4584 randomizado com
821 doentes refractarios a terapéutica combinada de Irinotecano + 5-FU/FA com 5-FU/FA
isolado (n=275), Oxaliplatina isolada (n=275) ou combinagdo de Oxaliplatina com 5-
FU/FA (n=271)
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Ministério da Saide Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT e

Medicamento Hospital IndicacOes terapéuticas Resumo do fundamento apresentado para a introducéo

propostas pelos hospitais

Oxaliplatina Continuagéo
P6 para solucdo Em ambos foi demonstrado uma taxa de resposta significativamente mais elevada e uma taxa de
para perfusio sobrevivéncia sem progressdao/tempo até progressdao mais prolongada com o FOLFOX4 quando comparada

com o 5-FU/FA isolado.

Nos doentes pré-tratados (EFC 4584) sintomaticos no inicio do estudo, uma maior % de tratados com o
FOLFOX4 experimentaram uma melhoria significativa nos sintomas relacionados com a doenga quando
comparados com o uso de 5-FU/FA isolado (27,7% vs 14,6% p=0,0033).

Nos doentes de 12 linha (EFC2962) ndo foi detectada diferenga estatistica significativa entre os 2 grupos

para qualquer parametro de avaliagdo da qualidade de vida.

Como terapéutica adjuvante, o estudo comparativo de fase III - MOSAIC (EFC3313) randomizado com
2246 doentes (899 em estadio II/Dukes B2 e 1347 em estadio III/Dukes C) entre tratamento com 5-FU/FA
isolado (n=1123) ou combinagdo de oxaliplatina + 5-FU/FA (n=1123). O estudo demonstrou vantagem na
taxa de sobrevida livre de doenga aos 3 anos do esquema FOLFOX4 (78,7% vs 73,3%), observando-se

também uma redugdo de mortalidade de 10% com este esquema.

Os efeitos adversos sdao semelhantes aos esperados para a combinagdo de 5-fluoruracilo+levofolinato de
calcio, embora com a oxaliplatina sejam mais frequentes e severos. Sdo, no entanto, controlaveis com o uso

de terapéutica adjuvante adequada.

Obs. - Medicamento de Autorizacao Especial de Utilizacao
Introduzido também no Hosp. Distrital de Faro, Hosp. Infante D. Pedro e Hosp. Conde de Sdo Bento. Ver

Lista de Medicamentos de 31-04-2005
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Medicamento

Medicamentos ndo inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Hospital

IndicacOes terapéuticas propostas

pelos hospitais

) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducgao

Hospital do Espirito

Santo - Evora

cronica

A indicacao proposta consta do RCM

Parecoxib |Hospital do Espirito | Hospital do Espirito Santo - Evora-|Obs.- Introduzido também no Hosp. de Nossa Sra da Conceicdo de Valongo, Hosp. |
P6 para solucsio | Santo - Evora Tratamento de curta duragdo da dor | Geral de Sto Anténio, Centro Hospitalar Cova da Beira e Hosp. Infante D. Pedro. Ver
injectavel aguda pos operatoria Lista de Medicamentos de 31-04-2005
A indicagcao proposta consta do RCM
Paricalcitol Hospital do Montijo Hospital do Montijo, Hospital Curry Cabral, | Hospital do Montijo — Tem a vantagem de reduzir a PTH rapidamente sem alterar
5mcg/ml Hospital do Espirito Santo - Evora - |significativamente os niveis séricos de Calcio e Fésforo. Este melhor perfil terapéutico
Hospital Curry | Prevencgdo e tratamento do hipertiroidismo | contribui para reduzir o risco de calcificagdes vasculares. Assim, beneficiarao
Cabral secundario associado a insuficiéncia renal | largamente desta terapéutica os doentes com antecedentes de hiperfosfatémia ou de

hipercalcémia associados a outras terapéuticas com a vitamina D, naqueles onde nédo
foi conseguido um controlo adequado do nivel de PTH com calcitriol. Os doentes em
terapéutica com paricalcitol apresentaram uma elevada taxa de sobrevivéncia quando

comparados com o calcitriol. Este sera excluido da adenda ao FHNM.

Hospital Curry Cabral - O paricalcitol é eficaz na redugdo dos niveis de PTH e da
fosfatase alcalina em doentes com hiperparatiroidismo secundario a IRC avancada
submetidos a didlise. Apesar de ndo se encontrarem diferengas significativas quando
comparado com o calcitriol, o efeito na reducdo dos niveis de PTH é mais rapido e
acentuado com o Paricalcitol.(...)A acgdo mobilizadora do Calcio e do Fosforo, a partir
do osso é cerca de 10 vezes menor com o Paricalcitol. Assim o risco e a incidéncia de
hipercalcémia e de elevagdes do produto Ca x P também sdo mais baixos com o
paricalcitol, o que permite concluir que actua mais selectivamente sobre a glandula
paratiroideia. O principal argumento a favor do paricalcitol é precisamente o seu
menor efeito hipercalcemiante, pelo que neste caso é dificil separar seguranga de
eficacia.

continua
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Ministério da Saude Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Medicamento Hospital IndicacOes terapéuticas Resumo do fundamento apresentado para a introducao

propostas pelos hospitais

Paricalcitol
5mcg/ml Apesar de n&@o ser um farmaco com mecanismo de acgdo inovador é mais selectivo para a
paratirdide, permite a redugdo /controlo de complicagdes associadas ao metabolismo do Calcio e do
Fosforo em IRC sob hemodidlise; é de facil administracdo; tem poucos efeitos secundarios
conhecidos e de gravidade relativa; parece ser mais seguro do que o Calcitriol. Estd contemplada a
sua distribuicdo gratuita através da farmacia hospitalar (desp. 14916). Os custos directos mais
elevados comparativamente com os similares do grupo poderdo ser compensados com o seu efeito
mais rapido, sendo de admitir uma reducgdo desses custos com a continuidade da terapéutica.
Hospital do Espirito Santo — Evora — ao abrigo da portaria n®174 de 26/07/2004
Remifentanilo, Hospital Analgesia nas anestesias de curta | Inicio de acgdo muito rapido (1.3 a 1.4 min). Duracdo de acgdo muito curta com final rapido e
Cloridrato Distrital da | duragdo e especialmente para as de | previsivel. Auséncia de acumulagdo organica quando utilizado em doses elevadas, o que ndo sucede
Pé para sol. Figueira da Foz |longa duragdo. com os outros opidides. Efeito analgésico mais potente do que o Alfentanil em perfusdo. A dose de
injectavel propofol é diminuida, assim como a MAC dos halogenados em 50% aquando da sua administracdo. Boa
estabilidade hemodinamica.
Risperidona Hospital Nossa | Hospital Nossa Senhora da Ajuda - | Hospital Nossa Senhora da Ajuda - Espinho
comprimidos e Sol. | Senhora da | Espinho - Terapéutica sintomatica N&o necessita de controlos hematoldgicos, como o produto alternativo ( olanzapina )
oral AITER) ] [@=idemencial(agitacioansledadele Redugdo de efeitos secundarios, nomeadamente, discinesias e outros anticolinergicos.
Espinho depressao)
Comp. orodispersivel
Hospital de Sao
Marcos
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% infarmed

Medicamento Hospital IndicacOes terapéuticas Resumo do fundamento apresentado para a introducao

propostas pelos hospitais

Risperidona Hosp. Hospital Psiquiatrico do Lorvdo e | Hospital Psiquiatrico do Lorvao - E um farmaco que para além de actuar na sintomatologia positiva,
Francisco Hosp. Séo Francisco Xavier- | apresenta um perfil de accdo na sintomatologia negativa. E o primeiro antipsicético atipico desenvolvido

P6 e solvente | Xavier Tratamento da esquizofrenia e[ a nivel Mundial, numa formulagdo de accdo prolongada, para administragdo por via intramuscular, a

para  suspensdo perturbagdes esquizoafectivas utilizar em situacGes de ma adesdo a terapéutica oral. Sendo um antipsicdtico de 2.2 geragdo com boa

injectavel de [ Hospital tolerabilidade, baixa incidéncia de sintomas extra piramidais e com um comportamento favoravel face

accdo prolongada | Psiquidtrico do ao perfil glicémico, aumentando a sensibilidade a insulina, por ndo interferir com o metabolismo dos
Lorvao hidratos de carbono (...).

Até a data ndo existem alternativas terapéuticas a esta formulacdo.

Foi ponderada a mais valia terapéutica, bem como o custo/beneficio.

Foi ponderado o alerta do Infarmed relativamente a utilizagdo deste farmaco.

Face ao exposto, esta comissdo decidiu incluir este farmaco, nesta formulagdo, na adenda interna do

Hospital Psiquiatrico do Lorvao.

Hosp. Sdo Francisco Xavier — Apds a realizacdo do estudo comparativo entre o haloperidol e a
risperidona na formulagdo intramuscular de libertagao prolongada, a CFT decidiu aprovar a inclusao do
novo farmaco no formuldrio do hospital como tratamento da esquizofrenia e perturbagées
esquizoafectivas em doentes nos quais a baixa adesdo a terapéutica possa comprometer os resultados
terapéuticos. Numa meta analise a risperidona demonstrou ser mais efectiva e originar menos efeitos
adversos que o haloperidol. A terapéutica com risperidona melhorou significativamente a memoria
verbal em doentes com esquizofrenia resistente, sendo esta melhoria significativamente superior a
observada no grupo a fazer haloperidol (Micromedex). Um estudo holandés de andlise de custos
concluiu que a Risperidona IM de acgao prolongada gerou poupanca ao fim de 5 anos, quando
comparada com o haloperidol decanoato e com a Olanzapina, como tratamento de doentes
esquizofrénicos com elevado risco de ndo adesdo. Sendo esta poupanga explicada pela reducdo do

numero de institucionalizagdes e hospitalizagGes.
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Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

Indicac6es terapéuticas propostas

pelos hospitais
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Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Rocurdnio,
Brometo
Sol.

10mg/ml

injectavel

Hospital Distrital

da Figueira da foz

Na anestesia como relaxante muscular nao

despolarizante.

A indicagao proposta consta do RCM.

Hospital Distrital da Figueira da Foz - tem o tempo de laténcia para intubacdo mais

amplo (60 a 90 segundos) e a duragdo do efeito com a dose de intubagdo mais baixa (40
min) que os outros relaxantes ndo despolarizantes. Quando a succinilcolina estad contra-
indicada é o utilizado na inducdo em sequéncia rapida e em intubacdo previsivelmente

dificeis. Confere boa estabilidade cardiaca.

Obs. — Uso exclusivo hospitalar
Introduzido também no Hosp. Maria Pia e Hosp. Conde S. Bento- Santo Tirso. Ver Lista

de Medicamentos de 31-04-2005

Saquinavir 500mg

Hospital de

Tratamento infecgdo VIH/SIDA

A nova apresentacdo facilita a adesdo a terapéutica (4 capsulas/dia vs 10 capsulas/dia)

com o mesmo custo diario.

Gaia

Off label- Autorizado pela Comissdo de Etica

caps. Joaquim Urbano
Sertralina Hospital Nossa | Hospital Nossa Senhora da Ajuda - Espinho | Hospital Nossa Senhora da Ajuda - Espinho - Ndo necessita de ajuste posoldgico no
comp. Senhora da Ajuda | - Depressdo no idoso; Doenca obsessiva doente com insuficiéncia renal.
- Espinho compulsiva; Perturbagdo pos-stress Apresenta um numero menor de interacgdes com outros farmacos.
traumatico
Obs.- Medicamento comparticipado
A indicagao proposta consta do RCM. Introduzido também no Hosp. Amato Lusitano. Ver Lista de Medicamentos de 31-04-
2005
Sildenafil Centro Hospitalar | Terapéutica adjuvante da Hipertensdo | Referéncias bibliograficas:
Comp de Vila Nova de | Arterial Pulmonar. Circulation 2003; 108:2066-9

New England Journal of Medicine 2000; 343:1342
Journal of the American College of Cardiology 2003; 42:158-64
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Medicamento Hospital Indicagbes terapéuticas propostas Resumo do fundamento apresentado para a introducao

pelos hospitais

[Stiripentol | Hospital Geral de|Epilepsia mioclénica grave da infancia. | A epilepsia mioclénica grave da infancia (sindrome de Dravet) é uma forma de epilepsia |
Santo Antdnio com respostas tendencialmente nulas a maioria dos medicamentos antiepilépticos
classicos. Alguns farmacos (topiramato, clobazam, valproato de sddio, imunoglobulinas)
demonstraram eficacia ligeira ou moderada em alguns doentes. Mais recentemente,
surgiram na literatura relatos de utilizagdo do farmaco stiripentol em situagdes clinicas
particularmente dificeis de tratar.

O stiripentol (Diacomit®) é um medicamento de origem francesa, tendo registo de
“Resumo de Caracteristicas de Produto” na “Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé”, instituto do estado francés para a d&rea do medicamento
(http://agmed.sante.gouv.fr).

No entanto, ndo existem ensaios clinicos robustos, provavelmente dificeis pela natureza
da doenga. O medicamento ndo esta registado em Portugal.

A CFT delibera o seguinte:

1. O antiepiléptico stiripentol podera ser importado pelo Hospital Geral de Santo Antdnio
e utilizado em criancas com epilepsia miocléonica grave da infancia, nas situacdes e
condigBes prevista no “Resumo de Caracteristicas de Produto” aprovado pelo Estado
Francés;

2. As prescrigdes serao obrigatoriamente assinadas pela neuropediatra e/ou pela
Directora do Servigo de Pediatria;

3. O consentimento informado pelo menos a um dos pais (ou equivalente civil) é
obrigatorio e devera ser formalizado por escrito;

4. A CFT sera informada de todas as prescricdes, resultados e efeitos adversos;

5. A Comissdo de Farmacovigilancia do Norte sera informada de os efeitos secundarios
nao esperados, de acordo com a lei em vigor.

Medicamento de Autorizacdo Especial de Utilizacédo
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Tenecteplase

Hospital

Hospital

do

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacBes terapéuticas

propostas pelos hospitais

Hospital do Montijo e Hospital Conde S.

Hospital do Montijo - trata-se de um trombolitico de 3° geragdo com maior selectividade para a

 infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

Distrital de Faro

Hospital
Distrital

Santarém

de

Distrital de Santarém -

terapéutica anti-retroviral com indicacdo

Hospital

para os dois farmacos activos

P6 e solv. para sol. | Montijo Bento - Tratamento trombolitico da | Fibrina; apresenta menor percentagem de hemorragias como complicagbes e uma maior
injectavel suspeita de enfarte do miocardio com | percentagem de recanalizagdo, traduzindo-se numa maior eficacia e seguranca.
Hospital Conde | supradesnivelamento persistente do | Por outro lado é de facil administracdo- perfusdo rapida em boélus Unico, que se traduzird num
S. Bento segmento ST ou bloqueio do ramo | eventual menor custo econdmico quando comparado com outros tromboliticos existentes no mercado.
esquerdo recente nas 6 horas | A seleccdo deste trombolitico foi realizada tendo em conta a terapéutica realizada no hospital Nossa
subsequentes ao inicio dos sintomas de | Sra do Rosario (Barreiro) —-Servigo de Cardiologia- Para onde os doentes sdo encaminhados.
EAM (podendo ir até 12h). Hospital Conde S. Bento - Comodidade e simplicidade de aplicagdo (bdlus Unico) com posologia
ajustada ao peso corporal minimizando assim os riscos de hemorragia.
Tenofovir + | Hosp. de | Hosp. de Joaquim Urbano e Hospital | Hosp. de Joaquim Urbano e Hospital Distrital de Santarém - Redugdo do numero de
emtricitabina Joaquim Distrital de Faro - Terapéutica de |comprimidos (de 2 comprimidos dia para 1 comprimido dia), com possivel aumento de adesdo a
245mg + 200 mg Urbano associagdo de anti-retrovirais em | terapéutica.
adultos infectados pelo VIH 1.
Hospital Hospital Distrital de Faro - A emtricitabina € um analogo nucledsido da citidina. O Tenofovir

disoproxil fumarato é convertido in vivo em Tenofovir, que é um analogo nucledsido monofosfatado
(nucledtido) do monofosfato de adenosina. Ambos os farmacos sdo fosforilados por enzimas celulares
para formar a emtricitabina trifosfato e o tenofovir difosfato. Estudos in vitro demonstraram que a
entricitabina e o Tenofovir podem ser totalmente fosforilados quando ambos estdao presentes nas
células. A emtricitabina trifosfato e o tenofovir difosfato inibem competitivamente a transcriptase
reversa do VIH 1, por terminagdo da cadeia de ADN. Ambos os farmacos sdo fracos inibidores das
ADN polimerases dos mamiferos e ndo houve evidéncia da toxicidade mitocondrial, in vitro e in vivo.
Uma actividade antiviral sinérgica foi observada, in vitro, com a associacdo da emtricitabina e

Tenofovir.
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pelos hospitais

A experiéncia clinica da utilizacdo destes dois farmacos em associagdo € obtida a partir de

Tenofovir + estudos com as formulagdes separadas de emtricitabina e tenofovir em terapéutica de associagdo
emtricitabina de anti retrovirais.
245mg + 200 mg Relativamente aos efeitos secundarios deve esperar-se que ocorram com a associagao num

comprimido, o tipo e gravidade das reacgOes adversas associadas a estes anti-retrovirais. Os
dados de dois estudos clinicos nos quais a emtricitabina e o tenofovir disoproxil fumarato foram
administrados concomitantemente ndo demonstraram novos padrdes de reacgdes adversas em
relagdo a experiéncia prévia com cada farmaco.

Efeitos secundarios muito frequentes (> 1/10): hipofosfatémia, tonturas, cefaleias, diarreia,
nauseas, vomitos, elevagdo da creatina cinase.

Efeitos secundarios frequentes (> 1/100; <1/10): neutropénia, reaccdo alérgica,
hipertrigliceridémia, hiperglicémia, insdnia, sonhos anormais, flatuléncia, dispepsia, dor
abdominal, elevagdo da lipase sérica, elevacdo da amilase incluindo elevacdo da amilase
pancreatica, hiperbilirrubinémia, elevagdo das enzimas hepaticas, exantema, prurido, exantema
maculopapular, urticaria, exantema vesicular, exantema pustular e alteragdes da pigmentacdo
cutanea, dor.

Foi observada resisténcia in vitro e em alguns doentes infectados pelo VIH1 devido ao
desenvolvimento da mutacdo M184V/I associada a entricitabina e da mutagcdo K65R associada ao
tenofovir. Pelo que, deve ser evitada a administracdo do farmaco em doentes tratados com anti-
retrovirais que apresentem estirpes do VIH1 com a mutagdo K65R.

Aprovada a introducdo do farmaco proposto na adenda ao FHNM para utilizagdo em regime de
internamento e ambulatério uma vez que promove uma melhor adesdo & terapéutica e esta de

acordo com a legislagdo em vigor (desp 5772/2005 de 17/3)
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Medicamento

Tenoxicam

Sol. injectavel

Hospital

Lusitano

Hospital Amato

Medicamentos nao inseridos no FHNM introduzidos pelas CFT

IndicacOes terapéuticas
propostas pelos hospitais

Controlo da dor e inflamagdo em

casos de patologia osteo-articular

) infarmed

Resumo do fundamento apresentado para a introducao

O Tenoxicam é um AINE, toma Unica diaria, preco por ampola 0.74€. O Unico AINE do FHNM injectavel é o

Diclofenac, precgo unitario 0.12€.

Além das indicacOes terapéuticas do medicamento em causa comuns ao Diclofenac, o Tenoxicam é mais
eficaz nas afecgdes extra-articulares.

Apresenta-se ainda como uma boa alternativa no caso de alergia declarada ao Diclofenac.

Neste momento a faléncia terapéutica do Diclofenac obriga a utilizagdo do Cetorolac, reservado a
protocolos de analgesia, nomeadamente na dor aguda do pds operatério, de custo mais elevado (prego por
ampola 30mg 4,60 € e de 10 mg 1,84€). No entanto, apesar de ser considerado uma mais valia
terapéutica a diferenca de prego leva a que se considere necessaria uma justificagdo clinica, segundo

modelo especifico para o farmaco em questdo, que sera obrigatoriamente preenchida por um ortopedista.

Terlipressina
P6 e solv. para

sol. injectavel

Hosp.

Sao

Francisco Xavier

Hospital

de Faro

Distrital

Francisco Xavier -
de

hemorragias digestivas por ruptura

Hosp. Sdo

Tratamento urgéncia das

das varizes esofagicas

de

Hemorragia digestiva por ruptura de

Hospital Distrital Faro -
varizes esofagicas e no sindrome
hepato-renal, em doentes com cirrose

hepatica

Hosp. Sdo Francisco Xavier - Apos realizagdo de um estudo comparativo entre o Octedtrido e a
terlipressina a CFT decidiu utilizar a terlipressina como tratamento de urgéncia das hemorragias digestivas
por ruptura das varizes esofagicas, e excluir o octedtrido nesta indicagdo. A decisdo da CFT foi suportada
pelo facto da terlipressina reduzir o risco relativo de mortalidade em 34%. Apds andlise da bibliografia
(estudos isolados e meta andlises) nenhum outro farmaco com aprovacdo nesta indicagdo demonstrou

reduzir a morbilidade associada.

Hospital Distrital de Faro - A Terlipressina, um analogo da vasopressina, diminui a pressdo portal nos
doentes que apresentam hipertensdo portal; esta reducdo resulta de uma vasoconstricdo no territorio
esplénico. A utilizagdo de farmacos vasoactivos na hemorragia digestiva por varizes esofagicas, associado
ou ndo a terapéutica endoscdpica, tem beneficios provados na redugdo de recidiva hemorragica e uma
redugdo marginal na mortalidade. Em relagdo a somatostatina ou o seu analogo octredtido, a terlipressina
apresenta idéntica eficacia clinica no controlo da hemorragia digestiva e um perfil de seguranca

semelhante no referente a efeitos secundarios ou interacgdes medicamentosas.
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Terlipressina

P6 e solv.
para sol.
injectavel

No entanto, a terlipressina, apresenta vantagem significativa no controlo e reversdao do sindrome
hepato-renal que se associa frequentemente a esta situagao.

Aprovada a introdugdo do medicamento terlipressina na adenda ao FHNM ficando reservado o seu
uso exclusivamente para doentes com cirrose hepatica e hipertensdo portal, com quadro clinico de

sindrome hepato renal.

Topiramato

Comp.

IPOFG- Centro
Regional de
Oncologia de
Coimbra

Centro Hospitalar

Cova da Beira

IPOFG- Centro Regional de Oncologia de
Coimbra e Centro Hospitalar Cova da

Beira - Antiepiléptico

IPOFG- Centro Regional de Oncologia de Coimbra - E utilizado no hospital, genericamente, para
manutencdo de terapéutica prescrita em ambulatério, sendo na circunstancia imprescindivel a sua
manutencdo pelo risco de recorréncia das crises.

Pertencendo ao grupo dos novos epilépticos deverdo ser prescritos, no contexto dos doentes adultos
desta consulta, quando ndo se alcanca o efeito terapéutico com os “antiepilépticos classicos” em
monoterapia ou em associagdo. Nesta circunstancia, lamotrigina e topiramato sdo usados como
coadjuvantes em esquemas de politerapia antiepiléptica. Em monoterapia a sua prescrigdo devera ter
subjacente a ocorréncia de efeitos secundarios que levaram a proscricdo dos acima designados
“classicos” ou alta previsibilidade da sua ocorréncia. Sendo na actualidade considerado haver menos
efeitos secundarios potenciais com os “novos antiepilépticos” (...) é de referir os efeitos adversos
graves que igualmente podem desencadear, particularmente a Lamotrigina, como o sindrome de
Stevens-Johnson e a necrolise epidérmica toxica.

O custo do tratamento (...) em conjunto com os critérios gerais de prescricdo remete-os para a sua

utilizagdo racional entre os farmacos antiepilépticos.

Centro Hospitalar Cova da Beira - Esta indicado como monoterapia em doentes com epilepsia
recentemente diagnosticada ou para a conversdao a monoterapia em doentes com epilepsia. Esta
indicado como terapéutica adjuvante para adultos e criancas (de idade igual ou superior a 2 anos)
com crises parciais ou crises generalizadas ténico-clénicas. Esté também indicado como terapéutica

adjuvante para adultos e criangas com crises associadas ao Sindrome de Lennox-Gastault.
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Medicamento Hospital IndicacOes terapéuticas propostas pelos Resumo do fundamento apresentado para a introducao

hospitais

Triamcinolona | Instituto de | Maculopatia Diabética [Dado que ndo ha outra terapéutica médica com a mesma finalidade e face aos|
Acetonido Oftalmologia  Dr. estudos realizados em diversos paises justifica-se a utilizagdo deste farmaco
Suspensdo Gama Pinto As indicagées ndo constam do RCM segundo o protocolo existente.

Injectavel

Referéncias bibliograficas que suportam a introdugdo do medicamento - "
Intravitreal injection of Triamcinolone for Difuse Diabetic Macular Edema", Arch.
Ophthalmol. Vol. 121; Jan 2003, " Safety of an Intravitreal injection of
Triamcinolone", Arch. Ophthal. vol.122, Mar.2004, " Intraocular Triamcinolone for

difuse diabetic mac edema", Ophthamol. Mar.2004.

As observag6es escritas em italico e verde foram efectuadas pelo Observatério do Medicamento e Produtos de Saude

Lista de medicamentos 10-10-05 Pégina 35 de 35



