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1. Informacgdes Gerais

O Dr. Paulo Paiva, presidente interino da CNFT, deu as boas vindas e agradeceu a
presenca de todos.
O Dr. Carlos Alves, vice-presidente do Infarmed agradeceu a presenca de todos e o

trabalho desenvolvido pela Comisséo.

2. Incluséo e posicionamento no FNM:

2.1 Ibrutinib, comprimido revestido por pelicula, 420 mg e 560 mg
Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento na indicagdo de utilizacao:
o] Ibrutinib em associacdo com rituximab esté indicado para o tratamento de

doentes adultos com macroglobulinemia de Waldenstrém (MW).

2.2 Zanubrutinib, 120 capsulas, doseadas a 80 mg

Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento na indicacdo de utilizacao:

o] Em monoterapia é indicado para o tratamento de doentes adultos com
macroglobulinemia de Waldenstrom (WM) que receberam pelo menos uma
terapéutica anterior, ou em tratamento de primeira linha para doentes inadequados

para quimioimunoterapia.

2.3 Tafasitamab, 1 und. pé para concentrado para solucao para perfuséo
Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento na indicacao de utilizac&o:
o Tratamento de doentes adultos com linfoma difuso de grandes células B

(LDGCB) recidivante ou refratario que nao sao elegiveis para transplante

autélogo de células estaminais (TACE) ou tratamento com células CAR-T.

2.4 Glofitamab, concentrado para solucdo para perfusdo nas dosagens de
2,5mg/2,5mL e 10mg/10mL
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Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento na indicacao de utilizacéo:

o Tratamento de doentes adultos com linfoma difuso de grandes células B
(LDGCB) recidivante ou refratario, apés duas ou mais linhas de tratamento

sistémico.

2.5 Avacopano, 10 mg, capsula

Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento na indicacao de utilizac&o:

o Em associagdo com um regime de rituximab ou ciclofosfamida para o
tratamento de doentes adultos com granulomatose com poliangeite (GPA) ou

poliangeite microscopica (PAM) nas suas formas graves e ativas

2.6 Momelotinib comprimido revestido por pelicula, doseado a 100mg, 150mg e
200mg

Aprovado por unanimidade a inclusédo e posicionamento na indicacao de utilizacao:

o] Tratamento de esplenomegalia ou sintomas relacionados com a doenca, em
doentes adultos com anemia moderada a grave que tém mielofibrose priméaria,
mielofibrose pds-policitemia vera ou mielofibrose pos-trombocitemia essencial e que
nao receberam tratamento prévio com inibidores da Janus Cinase (JAK) ou que foram

tratados com ruxolitinib.

2.7 Ciltacabtagene autoleucel, disperséo para perfuséo, 3.2 x10e6 - 1.0 x10e8 células
Aprovado por unanimidade a inclusédo e posicionamento na indicacao de utilizacao:

o] Tratamento de doentes adultos com mieloma multiplo em recaida e refratario,
gue receberam pelo menos trés terapéuticas anteriores, incluindo um agente
imunomodulador, um inibidor do proteassoma e um anticorpo anti-CD38 e que

demonstraram progressao da doenca durante a Ultima terapéutica.

2.8 Loncastuximab tesirina, p6 para concentrado para solucdo para perfusdo doseado
a 10mg

Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento na indicacao de utilizac&o:
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o] Em monoterapia é indicado para o tratamento de doentes adultos com linfoma
difuso de grandes células B (LDGCB) recidivante ou refratario e linfoma de células B
de alto grau (HGBL) apés duas ou mais linhas de terapéutica sistémica, em doentes

inelegiveis para CAR-T cells.

3. Pareceres sobre a necessidade clinica
o Miricizumab | Doenca de Chron
A CNFT foi consultada sobre necessidade clinica deste medicamento, na indicacao
em apreco, no arsenal terapéutico do SNS.
o Lebricizumab | Dermatite Atdpica
A CNFT foi consultada sobre necessidade clinica deste medicamento, na indicacéo

em apreco, no arsenal terapéutico do SNS.

4. Orientacdo CNFT: Mudanca entre marcas de medicamentos bioldgicos

A CNFT publicou, desde abril de 2016, varias Orientacdes sobre a utilizagdo de

medicamentos biossimilares. A evolugéo da evidéncia e das préticas de aquisicao e
utilizacdo de medicamentos biossimilares torna necessario rever essas orientacoes.
Foi discutida uma proposta de orientacdo. Com base nos comentarios recebidos, a

proposta sera revista e finalizada na proxima reunido plenaria.

A préxima reunido plenéria esta agendada para dia 12 de setembro.
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