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1. Informacgdes Gerais

O Dr. Paulo Paiva, presidente da CNFT deu as boas vindas e agradeceu a presenca
de todos.

A comissao foi informada da publicacdo do Decreto-Lei n.° 118/2026, de 17 de junho,
gue estabelece o novo regime do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Saude (SINATS).

O diploma legal, aprovado, prevé que a atual legislacéo e regulamentacéo que rege o
SINATS manter-se-4 em vigor, assegurando a continuidade de todos os pedidos de
avaliacdo em curso ou que devam ser submetidos proximamente. Da mesma forma,
0s regimes de comparticipacdo em vigor mantém-se até a sua substitui¢ao.

A implementacdo do novo modelo serd realizada de forma gradual e progressiva,
garantindo estabilidade, previsibilidade e seguranca para todos os intervenientes.

O regulamentacédo e operacionalizacdo do novo SINATS contara com o envolvimento
de todos os intervenientes do sector, através de uma auscultacdo alargada que
decorrera ao longo dos préximos meses. O INFARMED, I.P. em articulacdo com o
Ministério da Saude/Secretaria de Estado da Saude ird promover em breve a
apresentacao do modelo introduzido pelo novo diploma, bem como o respetivo plano
de implementacéo e de participacdo dos stakeholders, definindo as principais etapas,
prioridades e mecanismos de consulta publica que irdo orientar esta nova fase de

desenvolvimento do sistema de avaliacao de tecnologias de saude em Portugal.

2. Incluséo e posicionamento no FNM:

2.1 Nebivolol + Amlodipina, comprimido revestido por pelicula, nas dosagens de 5mg
+5mg e 5mg + 10mg

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

o] Tratamento da hipertensao essencial como terapia de substituicdo em doentes

adultos adequadamente controlados com nebivolol e amlodipina administrados

1/4



REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

concomitantemente no mesmo nivel de dose da combinacdo, mas com comprimidos

separados.

2.2 Mavacamten, capsula, nas dosagens de 2,5 mg, 5 mg, 10 mg e 15 mg
Aprovado por unanimidade a inclus&o e posicionamento no FNM na seguinte
indicacao:
o Tratamento da miocardiopatia obstrutiva hipertréfica (MCOH) sintomatica (New
York Heart Association, NYHA classes IlI-1ll) em doentes adultos que tiveram
uma resposta inadequada/insuficiente ou que apresentam contraindica¢ao ou

intolerancia a beta bloqueadores e bloqueadores de canais de calcio.

2.3 Acoramidis, comprimido revestidos por pelicula, 356mg

Aprovado por maioria a incluséo e posicionamento no FNM na seguinte indicagao:
o Tratamento da amiloidose associada a transtirretina de tipo selvagem ou
variante em doentes com miocardiopatia (ATTR-CM).

A ficha do tafamidis no FNM é alterada em conformidade.

2.4 Efgartigimod alfa, concentrado para solucéo para perfusdo, 20 mg/ml e solucéo
injetavel em seringa pré-cheia, 1000 mg/5 ml
Aprovado por maioria a inclusao e posicionamento no FNM na seguinte indicagao:
o Suplemento a terapéutica padrédo para o tratamento de doentes adultos com
Miastenia Gravis generalizada (gMG) com positividade para os anticorpos anti-

recetores da acetilcolina (AChR).

2.5 Escetamina, Solucéo para pulverizagéo nasal, 28 mg

Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento no FNM na seguinte

indicacao:

o Em associagdo com um ISRS ou IRSN, é indicado para adultos com

Perturbacdo Depressiva Major resistente ao tratamento, que nao responderam
a pelo menos trés tratamentos diferentes com antidepressivos, com estratégias
de combinacao ou potenciagéo oral, no episédio depressivo atual moderado a
grave, que tenham realizado previamente psicoterapia e tenham resisténcia a
terapéutica com eletroconvulsivoterapia, contraindicacdo, ndo tenham acesso

ou que tenham recusado esta terapéutica.
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2.6 Pembrolizumab, concentrado para solugéo para perfuséo, 25 mg/ml
Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento no FNM nas seguintes nas
indicacdes:
o Em combinacédo com carboplatina e paclitaxel, € indicado para o tratamento em
primeira linha do carcinoma do endométrio primério avancado ou recorrente em

adultos que sao candidatos a terapéutica sistémica.

o Em combinacédo com quimiorradioterapia (radioterapia externa seguida de
braquiterapia), é indicado para o tratamento de cancro do colo do utero
localmente avancgado estadio FIGO 2014 IIl - IVA em adultos que n&o

receberam terapéutica definitiva prévia.

2.7 Enfortumab vedotina, P6 para concentrado para solugéo para perfusédo, doseado
a20mgea30mg
Aprovado por unanimidade a incluséo e posicionamento no FNM nas seguintes nas

indicacdes:

o Em monoterapia para o tratamento de doentes adultos com cancro urotelial
metastéatico ou localmente avancado previamente tratados com quimioterapia
contendo platina e um inibidor do recetor de morte celular programada 1 ou do

ligando de morte celular programada 1.

o Em combinacdo com pembrolizumab, € indicado para o tratamento de primeira
linha de doentes adultos com cancro urotelial metastatico ou irressecavel que

sdo elegiveis para quimioterapia contendo platina.

2.8 Pembrolizumab, concentrado para solugéo para perfusao, 25 mg/ml
Aprovado por unanimidade a inclusédo e posicionamento no FNM nas seguintes nas
indicacgodes:
o Em monoterapia é indicado para o tratamento do carcinoma de células
escamosas da cabeca e pescoco localmente avancado ressecavel como
tratamento neoadjuvante, continuado como tratamento adjuvante em

combinagao com radioterapia com ou sem cisplatina concomitante e de
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seguida em monoterapia em adultos cujos tumores expressam PD-L1 com
CPS =1, ECOG 0-1.

o Em monoterapia esta indicado para o tratamento em primeira linha do cancro
colorretal metastatico com instabilidade de microssatélites elevada ou com

deficiéncia de reparacao de incompatibilidade, em adultos, com ECOG 0-1.

2.9 Trifluridina + Tipiracilo, comprimido revestido por pelicula, 15 mg + 6.14 mg; 20
mg + 8.19 mg
Aprovado por unanimidade a inclusdo e posicionamento no FNM na seguinte
indicacao:
o Em combinag&o com bevacizumab para o tratamento de doentes adultos com
cancro colo-rectal (CCR) metastatico que receberam previamente dois regimes
terapéuticos antineoplasicos incluindo quimioterapia baseada em fluoropirimidina,

oxaliplatina e irinotecano, agentes anti-VEGF e/ou agentes anti-EGFR.

3. Revisdo do posicionamento no FNM dos antidiabéticos orais

Aprovado por unanimidade a revisdo posicionamento no FNM dos antidiabéticos
orais.

A Orientacdo n.° 12 RecomendacBes para a Terapéutica Farmacologica da
Hiperglicémia na Diabetes Mellitus tipo 2, de marco de 2022, sera atualizada em
conformidade.

A préxima reunido estd agendada para dia 17 de julho.
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