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1. Informacgdes Gerais

O Dr. Paulo Paiva, presidente da CNFT e o CD do Infarmed agradeceram a presenca
de todos.

Os elementos da nova direcdo da CNFT, recentemente nomeada, fizeram uma breve

apresentacao.

2. Incluséo e posicionamento no FNM:

2.1 Rosuvastatina + Perindopril, comprimido revestido por pelicula, nas doses de
10mg + 4mg, 10mg + 8mg, 20mg + 4mg e 20mg + 8mg
Foi discutida a incluséo e posicionamento desta ADF na indicagao:

o Terapéutica de substituicdo em doentes adultos controlados adequadamente
com rosuvastatina e perindopril no mesmo nivel de dose da associa¢ao para o
tratamento da hipertensdo em doentes adultos que se estima terem um risco
elevado de um primeiro evento cardiovascular (para prevencéo de eventos
cardiovasculares major) ou com uma das seguintes condi¢des coincidentes:

= hipercolesterolemia primaria (tipo Ila incluindo hipercolesterolemia
familiar heterozigética) ou dislipidemia mista (tipo IIb),
» hipercolesterolemia familiar homozigética
A comissao decidiu que devera ser efetuada uma revisado da evidéncia sobre as ADF,

usadas no tratamento de diferentes patologias, antes da inclusdo destas no FNM.

2.2 Ramipril + Bisoprolol, capsulas, nas dosagens de 2,5mg + 2,5mg, 5mg + 2,5mg,
5mg + 5mg, 10mg + 5mg e 10mg + 10mg
Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento no FNM nas seguintes
indicacgodes:
o Tratamento da hipertenséo arterial em doentes com doenga coronéria ou
insuficiéncia cardiaca cronica.

o Tratamento da ICC (mesmo na auséncia de HTA).
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2.3 Macitentano + Tadalafil, comprimido revestido por pelicula, 10 mg + 20 mg e 10
mg + 40 mg

Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento no FNM na seguinte
indicacao:

o Terapéutica de substituicdo para o tratamento a longo prazo da hipertensao
arterial pulmonar (HAP) idiopatica e da HAP associada a doenca do tecido
conjuntivo em doentes adultos em Classe Funcional (CF) Il a lll da OMS, que
ja estejam a ser tratados com a combinacao de macitentano e tadalafil

administrada concomitantemente em comprimidos separados.

2.4 Secucinumab - HS, solucéao injetavel em caneta pré-cheia, doseada a 300mg/2ml
Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento no FNM na seguinte
indicacao:
o Tratamento de hidradenite supurativa ativa moderada a grave (acne inversa)
em adultos com uma resposta inadequada, que perderam resposta ou com

contraindicacéo a adalimumab.

2.5 Revisdo do posicionamento no FNM: Momelotinib, comprimido revestido por
pelicula, 100mg, 150mg e 200mg e Ruxolitinib, comprimido, 5mg, 10mg, 15mg e
20mg

Aprovado por unanimidade a revisdo do posicionamento no FNM no que respeita as

consideracdes sobre alternativas terapéuticas e condi¢des de utilizacao.

2.6 Pembrolizumab, Concentrado para solucéo para perfusédo, 25 mg/ml, P6 para
concentrado para solucéo para perfusédo, 50 mg

Aprovado por unanimidade a incluséao e posicionamento no FNM na seguinte
indicacao:

Colo do utero metastatico: pembrolizumab, em combinagdo com quimioterapia com
ou sem bevacizumab, esta indicado para o tratamento em primeira linha de cancro do
colo do utero persistente, recorrente ou metastatico, em adultos cujos tumores

expressam PD-L1 com CPS = 1.
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2.7 Ribociclib, comprimido revestido por pelicula a 200 mg

Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento no FNM na seguinte
indicacao:

Carcinoma da mama precoce: ribociclib em combinacdo com um inibidor da
aromatase é indicado para o tratamento adjuvante de doentes com cancro da mama
precoce com recetor hormonal (HR)-positivo, com recetor do fator de crescimento
epidérmico humano tipo 2 (HER?2) -negativo com elevado risco de recorréncia. Em
mulheres pré ou peri-menopausicas, ou em homens, o inibidor da aromatase deve ser

combinado com um agonista da hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH).
3.0rientacdo CNFT N.° 21: Circuito dos pedidos de autorizagédo de utilizacédo de
medicamentos sujeitos a avaliacdo pela CFT —revisédo da proposta

Aprovada por unanimidade a proposta de Orientacdo n.° 21 da CNFT.

3. Pembrolizumab: Protocolo de utilizagdo em regime off-label

A proposta sera finalizada na proxima reunido plenaria.

A préxima reunido estd agendada para dia 16 de janeiro de 2026.
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