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Despacho n.° 5304/2005, de 10 de Fevereiro
(DR, 2.2 Série, n.° 50, de 11 de Marco de 2005)

Acesso aos medicamentos bioldgicos com indicac&astrite reumatoide
(Revogado pelo Despacho n.° 11533/2006, de 5 de)Mai

A artrite reumatéide é uma doenga inflamatéria ic&nprogressiva, destrutiva e incapacitante respa por altas taxas
de morbilidade e por mortalidade precoce, sigrtifieaincapacidade e alteracdo da qualidade de vida.

E uma doenca de causa desconhecida que envolvenpireshtemente as articulagbes e que se caractgoizaima
inflamacéo da sinovial, causando dor, rigidez eerileacdo funcional, podendo conduzir & destruiddoarticulagdo. Pode
igualmente atingir outros 6rgéos e ter variadasifestagoes clinicas.

O tratamento da artrite reumatodide é multidiscglinempregando terapéutica farmacologica, fisicariggica com o
objectivo de controlar a inflamacao e a dor articed, reduzir a lesé@o articular, a incapacidadeer@a funcional associadas e
manter ou melhorar a qualidade de vida dos doentes.

A farmacoterapia classica da artrite reumatéide ersamono ou politerapia, anti-inflamatérios nae&sdes, analgésicos,
corticosteréides e medicamentos modificadores dateareumatéide (DMARD, disease modifying anti whmatic drugs)
convencionais.

Devido ao bom perfil de toxicidade, de eficaciaee mbsologia, 0 metotrexato tem sido consideraderapéutica de
referéncia da artrite reumatéide. Outras terap&siticlassicas disponiveis no tratamento da artdtenatdide incluem a
sulfassalazina, os sais de ouro, a D-penicilanosagntipalidicos de sintese ou antimalarios elankrhida, que asseguram na
maioria dos casos a adequada capacidade de comtadtividade inflamatéria e destrutiva da artgiematoide.

Para além dos farmacos convencionais, existemta@péuticas bioldgicas que demonstraram ser segueficazes em
doentes com resposta parcial ao metotrexato usatidamente e retardam mais a progresséo radialdgique a monoterapia
com aquele medicamento.

No entanto, as terapéuticas biologicas tém algwuoaga-indicages, que importa considerar, e auslizacdo devera
também ter em conta a real perspectiva de melblbniga de cada doente (considerando-se que faotoreo a limitag&o funcional
por co-morbilidade ou por lesdes sequelares, séiyms de correcgdo cirdrgica, devem ser adequadenawaliados antes de
iniciar estes medicamentos).

E também importante considerar que cerca de 30%loastes submetidos a terapéuticas bioldgicas lsdagam uma
resposta clinica satisfatéria, devendo por issmnéiruidade destes tratamentos ser avaliada peaioginte.

A especificidade dos tratamentos disponiveis pateatamento dos doentes com artrite reumatoide énpée a sua
administragdo deva ser iniciada e controlada paticoné com experiéncia no seu diagndéstico e trattomésl como expresso nos
resumos das caracteristicas dos medicamentos.

Assim, como forma de promover o acesso dos doastesovos farmacos biolégicos e de recolher infoamaelativa a
patologia, utilizacéo das terapéuticas disponiggjanhos em salde associados a sua utilizacaonitetese o seguinte:

1 - Os medicamentos biologicos com indicacdo natearteumatéide sao
comparticipados pelo escaldo A (100%) quando gdtesgpara o tratamento da artrite
reumatoéide, ao abrigo de um protocolo de monitQémada artrite reumatoéide, nos
termos consagrados neste diploma.

2 - Os medicamentos que beneficiam do regime eapdei comparticipacao
previsto no niumero anterior sdo 0s constantes droadeste despacho, que dele faz
parte integrante.

3 - E instituido o protocolo de monitorizagdo daitar reumatdide, baseado no
registo e no acompanhamento dos doentes com adtiteatoide, que visa recolher
informac&o que permita monitorizar a utilizagaotelesnedicamentos e avaliar o seu
impacte na saude dos doentes.

4 - A comparticipagao destes medicamentos destirexslusivamente ao doente
com artrite reumatoéide, sendo condicdo necessaragcomparticipacdo que o0 mesmo
esteja incluido no protocolo e que 0s medicamesgjzsn dispensados em centros que a
este adiram.
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5 - Os centros aderentes ao protocolo preenchequestionarios de registo e
acompanhamento dos respectivos doentes.

6 - O custo dos medicamentos dispensados atragémumaacias hospitalares no
ambito do presente despacho é da responsabilidaglecéira dos hospitais ou dos
servicos de saude a que pertencam os doentes,emgemente do local de
tratamento.

7 - Para os efeitos de fornecimento hospitalarsidena-se como pre¢co maximo o
preco de venda ao armazenista (PVA), cuja formeleatculo é a seguinte:

PVA=PVP/1,467

8 - Os custos associados a implementagdo destecplmt nomeadamente os
relativos ao desenvolvimento de interfaces infortnate a recolha e ao tratamento da
informac&o oriunda do preenchimento dos questiosaserdo da responsabilidade dos
titulares da autorizacédo de introducdo no mercaondedicamentos comparticipados
no ambito deste despacho.

9 - O protocolo de monitorizagcdo da artrite reundadsera objecto de
regulamentacgdo especifica nos termos dos nUmeyostes.

10 - Compete ao INFARMED o desenvolvimento de todssprocedimentos
conducentes a sua regulamentacao, que seré diautgasla pagina electronica, e a sua
implementac&o, constituindo para tal uma comissgaabmpanhamento onde estardo
representados os médicos que tratam a patologifarmscéuticos responsaveis pela
dispensa de medicamentos e o INFARMED.

11 - O INFARMED divulgard na sua pagina electronicalata do inicio da
implementac&o do protocolo, a qual ndo deve exdldias apds a data da publicacéao
deste despacho.

12 - A inclusdo de outros medicamentos no prespndéocolo depende de
requerimentos dos seus titulares de autorizacdantleducdo no mercado e da
verificagdo dos critérios que presidem a institoigéste protocolo, devendo, em caso
de deferimento, ser alterado o anexo do presesfedeo.

10 de Fevereiro de 2005. - A Secretaria de EstaddadideRegina Maria Pinto
da Fonseca Ramos Bastos.

ANEXO |
Sao comparticipados pelo escaldo A (100%) os segumedicamentos quando
prescritos para o tratamento da artrite reumaté@de abrigo do protocolo de

monitorizagdo da artrite reumatoide:

Enbrel (etanercept), embalagem de quatro frascos pagatdmeis e seringas
pré-carregadas doseados a 25 mg/1 ml;

Humira (adalimumab), embalagem de duas seringas prégealas doseadas a
40 mg/0,8 ml;
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Kineret (anakinra), embalagem de sete seringas pré-cdasgiseadas a 100
mg/0,67 ml;

Remicade (infliximab), embalagem de um frasco de pd parmcgm para
perfusdo doseado a 100 mg/20 ml.
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