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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.

2. Inclusao e posicionamento no FNM:

2.1 Atezolizumab, Concentrado para solucdo para perfusdo, 840 mg/14 ml, 1200
mg/20 ml
Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento de uma nova indicacdo de
utilizacao:

o Em monoterapia € indicado como tratamento adjuvante apds resseccao
completa e quimioterapia com base em platina em doentes adultos com
CPNPC com elevado risco de recidiva cujos tumores tém uma expressao de
PD-L1 em = 50% das células tumorais (CT) e que ndo tém CPNPC EGFR
mutado ou ALK-positivo.

2.2. Valsartan + Indapamida, comprimidos de libertacdo modificada, na dosagem de
160 mg + 1,5 mg e 80mg + 1,5mg
Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento na indicacdo de utilizacao:
o Valsartan + Indapamida é indicado para o tratamento da hipertensdo essencial
como terapéutica de substituicdo em doentes adultos adequadamente
controlados com valsartan e indapamida administrados concomitantemente no

mesmo nivel de dose que na combinagé&o, mas em comprimidos separados.

2.3 Candesartan + Amlodipina + Hidroclorotiazida, 30 capsulas, nas dosagens de
16mg + 5mg + 12,5 mg e 16mg + 10 mg + 12,5mg

Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento na indicacao de utilizac&o:
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o Tratamento da hipertensdo essencial como terapéutica de substituicdo em
doentes adultos cuja tenséo arterial esteja adequadamente controlada com a
associacdo de candesartan cilexetil, amlodipina e hidroclorotiazida (HCT)

administrados em simultdneo e nas mesmas doses.

2.4 Amlodipina + Telmisartan + Hidroclorotiazida, comprimido, 5 mg + 40 mg + 12.5
mg, 5 mg + 80 mg + 12.5 mg, 10 mg + 80 mg + 25 mg, 10 mg + 80 mg + 12.5 mg
Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento na indicacao de utilizacao:

o Tratamento da hipertensdo arterial essencial como terapéutica de substituicdo
em doentes adultos adequadamente controlados com
telmisartan/hidroclorotiazida na formulagdo de componente duplo e amlodipina
na formulacdo de componente Unico, administrados concomitantemente nas

mesmas doses que na associacdo, mas em comprimidos separados.

2.5 Telmisartan+Indapamida, comprimidos de libertacdo modificada, nas dosagens de
40mg+1,5mg e 80mg+1,5mg
Aprovado por unanimidade a inclusédo e posicionamento na indicacdo de utilizacao:
o Tratamento da hipertensdo essencial como terapéutica de substituicdo em
doentes adultos adequadamente controlados com telmisartan e indapamida
administrados concomitantemente no mesmo nivel de dose que na

combinac¢do, mas em comprimidos separados.

2.6 Candesartan+indapamida, comprimidos, nas dosagens de 8mg+2,5mg e
16mg+2,5mg
Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento na indicacdo de utilizacao:
o Terapéutica de substituicdo em doentes adultos controlados adequadamente
com candesartan e indapamida administrados concomitantemente, com o
mesmo nivel de dose da associacdo para o tratamento da hipertensédo

essencial, em comprimidos separados.

2.7 Selénio (75Se) acido taurosselcadlico), capsula,370 KBq

Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento na indicacao de utilizac&o:
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o Este medicamento é apenas para uso em diagnostico. O acido taurosselcolico
[75Se] é usado para a medi¢do quantitativa da reabsorcao de 4cidos biliares.
Este pode ser usado como um exame de diagnostico adicional para doentes
com diarreia cronica, se houver suspeita de ma absorcao de acidos biliares ou

se esta deva ser excluida.

3. Orientacao: Utilizacdo e mudanca (Switch) entre marcas de medicamentos
biologicos e biossimilares

A evolucdo da evidéncia e das praticas de aquisicéo e utilizacdo de medicamentos

biossimilares torna necessario rever as orientacdes da CNFT publicadas desde abril

de 2016.

Foi discutida uma proposta de orientacéo, a qual sera revista de acordo com 0s

comentarios recebidos.

A préxima reunido plenéria estd agendada para dia 18 de julho.
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