N.° 5 fevereiro/ 2018

ORIENTACOES

COMPLETO Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Utilizacdao de medicamentos biossimilares e mudanca de medicamento bioldgico de
referéncia para um biossimilar

A realidade dos medicamentos biossimilares esta contemplada no Formulario Nacional do Medicamento

(FNM) e a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), enquanto orgao consultivo do INFARMED,

I.P., emitiu uma orientagdo acerca da utilizacao destes medicamentos em fevereiro de 2016 (consultar

Orientacao n.° 1 abril/2016 Medicamentos biossimilares).

A evolucao do conhecimento nesta area, nomeadamente em relacao as implicacdes da mudanca entre

medicamentos de referéncia e seus biossimilares foi significativa, pelo que se torna necessario rever o

parecer da CNFT neste ponto particular.

Assim, ponderando a nova evidéncia cientifica™ e a posigao de diversas autoridades reguladoras nacionais

de outros paises®® a CNFT aprovou o seguinte parecer:

1.  Atualmente, para os medicamentos infliximab, etanercept e rituximab*, existe evidéncia suficiente
para considerar que a mudanca nos doentes em tratamento com o medicamento bioldgico de referéncia
para um seu biossimilar ndo acarretara perda de eficacia ou aumento do risco de reacdes adversas. Esta
evidéncia aplica-se a todas as indicaches aprovadas para os correspondentes medicamentos

biossimilares.

2. O facto de, em Portugal, a prescricao dos medicamentos hospitalares ser efetuada com base na
Denominagao Comum Internacional e de estes medicamentos serem dispensados nos hospitais do SNS
permite garantir um adequado controlo do processo, com registo permanente dos medicamentos,

marcas, lotes e esquemas terapéuticos de cada doente e patologia.

3. O inicio de tratamento devera ser efetuado com o medicamento biossimilar ou bioldgico de
referéncia com menor custo para a instituicdo que o disponibiliza, sendo um objetivo a alcancar em todos
os novos doentes. Esta realidade deve ser igual para os doentes com prescricao originaria da prépria
instituicdo ou de centros de tratamento exteriores, pelo que as instituicdes deverao informar todos os

prescritores, internos e externos, sobre este objetivo.

4.  Em doentes ja em tratamento com um medicamento bioldgico, quando a avaliacdo das condigOes

de aquisicdao entre marcas alternativas de um mesmo medicamento bioldgico traduzirem oportunidades
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de reducao significativa de custos para a instituicdo, devera ser implementado um processo de mudanca

do medicamento para a op¢do com menor custo.

5. Devera ser objetivo de cada instituicdo promover a mudanca em todos os doentes clinicamente

estaveis.

6. O processo de mudanga de um medicamento bioldgico de referéncia para um seu biossimilar, ou

vice-versa, deve salvaguardar as seguintes condigoes:

a. O processo deve ser promovido pela Comissdao de Farmacia e Terapéutica (CFT) da instituicao
hospitalar e pelas CFTs das Administracdes Regionais de Saude, no que respeita aos centros

prescritores externos, em articulacdo com os prescritores e com os servigos farmacéuticos.
b. A mudanca do medicamento ndao podera ocorrer em periodos de tratamento inferiores a 6 meses.

c. Todos os prescritores e demais técnicos envolvidos no programa de mudanca (médicos,
farmacéuticos e enfermeiros) devem ser envolvidos e informados acerca do processo e das suas

vantagens.

d. A decisao de mudanga deve ser explicada pelo prescritor ao doente, esclarecendo o mesmo e

fornecendo toda a informacdo necessaria.

e. O processo deve salvaguardar o tempo necessario para que o médico e o doente conhecam as
condigcbes da mudanca. Em caso de recusa na mudanca, essa decisdo devera ser informada aos
servigos farmacéuticos e fundamentada a CFT local, caso a caso. Até estar clarificada a causa da

recusa, deve ser mantida a disponibilizacao do medicamento que o doente ja utilizava.

f. Cumpridas as condicOes anteriores, os servicos farmacéuticos da instituicdo substituirdo o
medicamento bioldgico pela alternativa mais adequada a instituicdo, com base na prescricdo por
DCI, ficando registada a data da mudanca, a marca e o lote do novo medicamento disponibilizado.

g. A monitorizagao e registo de efeitos adversos ou outros eventos relacionados com o novo
medicamento, como € o caso do aparecimento de sinais de imunogenicidade, deverao ser mantidos

mas nao carecem de monitorizacdo adicional em relacao aos medicamentos de referéncia.

*Nota: A posicdo acerca dos biossimilares do adalimumab sera revista quando estes estiverem disponiveis
no mercado nacional.
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Aprovado pela CNFT em 9 de fevereiro de 2018.
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