BOLETIM INFORMATIVO

COMISSAO NACIONAL DE FARMACIA E TERAPEUTICA

N° 1 |JANEIRO/ABRIL 2026

Atualizacoes ao Formulario Nacional do Medicamento

No 1° quadrimestre de 2026, a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) aprovou em sede de

reunido plendria a inclusdo e posicionamento dos seguintes medicamentos /indicacdes terapéuticas no

Formulario Nacional de Medicamentos (FNM).

solucdo para
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concentrado para

solucdo para
perfusdo, 50 mg
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Concizumab Hospitalar Sangue e Profilaxia de rotina de hemorragia em doentes com:
Solugdo injetavel - Hemofilia A (deficiéncia congénita de fator VIII) com
em caneta pré- inibidores do FVIII e com idade igual ou superior a 12
cheia, 150 mg/1,5 anos;

ml e 300 mg/3 ml - Hemofilia B (deficiéncia congénita de fator IX) com

inibidores do FIX e com idade igual ou superior a 12 anos.

Aztreonam + Hospitalar Medicamentos ¢ Tratamento de infe¢des causadas por microrganismos
Avibactam, pd Anti-infeciosos Gram-negativo aerdbios em doentes adultos com opgdes
para concentrado de tratamento limitadas.

para solucdo para

perfusao,
1.5g+0.5g

Pembrolizumab Hospitalar Oncologia - e Melanoma em adjuvancia: em monoterapia estd indicado
Concentrado para Melanoma para o tratamento adjuvante de adultos e adolescentes

com idade igual ou superior a 12 anos com melanoma em
estadio IIB, IIC e III que foram submetidos a resseccao
completa.

e Tratamento adjuvante de adultos com melanoma em
estadio III com envolvimento de ganglios linfaticos que
foram submetidos a ressecao completa.

Ivermectina,
comprimido, 3 mg

Ambulatorio

Medicamentos
Anti-infeciosos

o Tratamento da estrongiloidiase gastrointestinal
(anguilulose).

e Tratamento de microfilaremia suspeita ou diagnosticada
em pacientes com filariose linfatica devida a Wuchereria
bancrofti.

e Tratamento da sarna sarcdptica humana. O tratamento é
justificado quando o diagndstico de sarna foi estabelecido
clinicamente e/ou por exame parasitoldgico. Sem
diagndstico formal, o tratamento ndo se justifica em caso
de prurido.
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Somapacitano, Hospitalar Hormonas e ¢ Para a substituicao da hormona do crescimento enddgena
solucdo injetavel medicamentos em criangas com idade igual ou superior a 3 anos e

em caneta pré- usados no adolescentes com falha do crescimento devido a deficiéncia
cheia, 5 mg/1,5 tratamento de da hormona do crescimento (DHC pediatrica).

ml, 10 mg/1,5 ml doencas
e15mg/1,5ml enddcrinas

Nintedanib, Hospitalar Aparelho e Tratamento de doengas pulmonares intersticiais (DPIs)
capsula mole, 25 respiratorio fibrosantes progressivas clinicamente significativas em
mg criangas e adolescentes dos 6 aos 17 anos de idade.

e Tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica (DPI-ES) em adolescentes e criancas
com idade igual ou superior a 6 anos.

Avatrombopag, Hospitalar Sangue e Tratamento da trombocitopenia imune primaria (PTI)

comprimido crénica em doentes adultos que sao refratarios a outros

revestido por tratamentos (p. ex., corticosteroides, imunoglobulinas).

pelicula, 20mg

Vibegrom, Ambulatorio | Aparelho e Tratamento sintomatico da sindrome da bexiga hiperativa

comprimido geniturinario (BH), em doentes adultos previamente tratados com

revestido por antimuscarinicos ou que deixaram de ser elegiveis para

pelicula, 75 mg esta classe farmacoldgica (antimuscarinicos).

Hospitalar Oncologia - e Em associagao com Rituximab, na terapéutica de doentes

Ibrutinib, capsula, Leucemia adultos, com idade inferior a 65 anos e fit, diagnosticados

140mg e Linfocitica com Leucemia Linfocitica Crdnica (LLC) sem alteragGes

comprimido Cronica citogenéticas (sem del17p ou mutacdo TP53) e com IGHV

revestido por nao mutado, nao submetidos a terapéuticas prévias.

pelicula, 140mg, ¢ Em associacdo com venetoclax, na terapéutica de doentes

280mg e 420mg adultos diagnosticados com Leucemia Linfocitica Crénica
(LLC) sem alterac0es citogenéticas (sem dell17p ou
mutagao TP53) e com IGHV ndo mutado, ndo elegiveis
para o regime FCR por comorbilidade e nao submetidos a
terapéuticas prévias.

Ropeginterferdo Hospitalar Oncologia - e Tratamento em monoterapia da policitemia vera sem

alfa-2b, solucao Neoplasmas esplenomegalia sintomatica em adultos, resistentes ou

injetavel em Mieloproliferativ intolerantes a terapéutica de 12 linha.

caneta pré-cheia, 0s

250 pg/0,5 ml

Dostarlimab, Hospitalar Oncologia - e Em associacdo com carboplatina e paclitaxel para o

concentrado para Endométrio tratamento em primeira linha de doentes adultos com

solucdo para
perfusdo, 50
mg/ml

cancro do endométrio (CE) primario avangado ou
recidivante com deficiéncia de reparacdo de
incompatibilidades (dAMMR)/ de instabilidade de
microssatélites elevada (MSI-H) e que sdo candidatos a
terapéutica sistémica.
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Tislelizumab Hospitalar Oncologia - e Em combinacdo com pemetrexedo e quimioterapia
concentrado para Pulmao contendo platina é indicado para o tratamento de primeira
solucdo para linha de doentes adultos com cancro do pulmao de nao
perfusdo, 10 pequenas células (CPNPC) n3o-escamoso cujos tumores
mg/ml tém expressdo PD-L1 em = 50% das células tumorais, sem
mutagdes EGFR nem ALK positivas e que tenham:
- CPNPC localmente avangado e ndo sejam elegiveis para
resseccao cirurgica ou quimiorradioterapia a base de
platina, ou
- CPNPC metastatico.

e Em combinacdo com carboplatina e paclitaxel ou nab-
paclitaxel é indicado para o tratamento em primeira linha
de doentes adultos com CPNPC escamoso que tenham:

- CPNPC localmente avancado e que ndo sejam elegiveis
para resseccao cirlrgica ou quimiorradioterapia a base de
platina, ou

- CPNPC metastatico.

e Em monoterapia é indicado para o tratamento de doentes
adultos com CPNPC localmente avancado ou metastatico
apods tratamento prévio a base de platina. Doentes com
CPNPC com mutagdo EGFR ou ALK positiva devem também
ter recebido terapéuticas alvo antes de receber
tislelizumab.

e Em combinagdo com etoposido e quimioterapia contendo
platina para o tratamento de primeira linha de doentes
adultos com cancro do pulmao de pequenas células (CPPC)
doenca extensa.

Axicabtagene Hospitalar Oncologia — e Tratamento de doentes adultos com linfoma folicular
ciloleucel, 0.4 - 2 Linfoma (LF) recidivante ou refratario apos trés ou mais
x10e8 células, linhas de terapéutica sistémica, nao elegiveis para
dispersao para transplante autdlogo.
perfusao e Tratamento de doentes adultos com linfoma difuso
de grandes células B (LDGCB) e linfoma de células
B de alto grau (LCBAG) que recidiva no periodo de
12 meses apos a conclusdo da quimioimunoterapia
de primeira linha ou que seja refratario a mesma.
Ripretinib, Hospitalar Oncologia- e Tratamento de doentes adultos com tumor do
comprimido, 50 Gastrointestinal estroma gastrointestinal (GIST) avancado que
mg tenham recebido tratamento anterior com trés ou
mais inibidores da quinase, incluindo imatinib.
Somatrogon, Hospitalar Hormonas e e Tratamento de criangas e adolescentes, a partir dos
Solucdo injetavel medicamentos 3 anos de idade, com perturbagdes do crescimento
em caneta pré- usados no devido a secrecao insuficiente de hormona do
cheia, 60 mg/1,2 tratamento de crescimento.
ml 24 mg/1,2 ml doengas
endocrinas
Andexanet alfa, Hospitalar Sangue e Para doentes adultos tratados com um inibidor

P6 para solucdo
para perfusao,
200 mg

direto do fator Xa (FXa) (apixabano ou
rivaroxabano) quando € necessaria a reversao da
anticoagulagdo devido a hemorragia ndo controlada
ou com risco de vida.
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Pareceres e Orientagoes

No 1° quadrimestre de 2026, a CNFT elaborou e aprovou os seguintes pareceres e orientagoes:

e Parecer do pembrolizumab em regime de dose ajustada ao peso do doente, com teto
maximo
A CNFT emitiu um parecer favoravel a utilizacdo de pembrolizumab em regime de dose ajustada ao peso do

doente, com teto maximo, em contexto off-label. O respetivo parecer técnico esta disponivel nesta pagina.

e Medicamentos usados no tratamento do carcinoma de células renais/linhas de tratamento
e alternativas

Foi aprovada a revisao n.° 4 do documento relativo aos medicamentos usados no tratamento do carcinoma

de células renais/Linhas de tratamento e alternativas terapéuticas. O documento esta disponivel nesta pagina.

e Orientacao CNFT N.° 21 Circuito dos pedidos de autorizacao de utilizacao de medicamentos
sujeitos a parecer pela Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)

A Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) elaborou uma nova orientagao - disponivel nesta
pagina - sobre o circuito dos pedidos de autorizacao de utilizagdo de medicamentos sujeitos a parecer por
esta Comissao.

Esta orientacao aplica-se a todas as unidades hospitalares e servicos clinicos integrados na instituicdo que
necessitem de submeter pedidos a CFT para utilizagdo, introducao ou reposicionamento de medicamentos.
O circuito proposto visa reduzir variagoes institucionais e assegurar que os pareceres da CFT sejam emitidos

em tempo Util, promovendo equidade no acesso e eficiéncia na gestdo do medicamento.

e Orientacao n.° 22 Insulina Humana - Identificacio de alternativas terapéuticas e
recomendacgoes para a substituicao

Decorrente da comunicacao da cessacao de comercializagao de varias insulinas pela empresa NovoNordisk,
a CNFT elaborou uma nova orientacdo - disponivel nesta pagina - com vista a facilitacdo do processo de
substituicdo e identificacdo de alternativas terapéuticas, de modo a minimizar o impacto para os doentes em

tratamento com estas insulinas.

Para mais informacdo sobre a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica, detalhes do posicionamento de

medicamentos, e outras decisoes desta comissdo aceda a seccdo propria do site do Infarmed.
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