B Infarmed & Forum CNFT da
ke Primavera . 202 3

30 ANOS A PROTEGER A SUA SAUDE

27 MARGO 2023

O processo de avaliacao e aprovacao de medicamentos parao SNS e o
impacto nas CFT locais e na PEM

Patrocinia Rocha

Farmacéutica Especialista em Farmacia Hospitalar
Diretora dos Servicos Farmacéuticos do CHUdSA
Membro da CNFT
Vogal da Comissao Executiva da CATS



Inovagao terapéutica

INFOMED

Base de dados de medicamentos de uso humano

‘
Aumento da sobrevivéncia global (anos de vida) g SubsténciasAtivas/DCl
. : 2987

Aumento da qualidade de vida _ -
Mais possibilidades de tratamento em ambulatério w7 g";’gggme“ms
Menos efeitos adversos | —

.. Apresentacoes
Menor perda de produtividade o 1'67279 ;

Atualizado a

o 25/03/2023




PR A SRS A

AUTHORISATION OF NEW MEDICINES

Human Medicines
Highlights 2022

Key figures® on the European Medicines Agency’s (EMA) recommendations for the
authorisation of new medicines in 2022:
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Autorizacao de Introdugao no Mercado (AIM)

A comercializacao de medicamentos no territério nacional esta sujeita a uma Autorizacao de Introducao no

Mercado (AIM).

De acordo com o n.2 2 do art.2 14.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, a
decisao de AIM para um medicamento deve assentar exclusivamente em critérios cientificos
objetivos, de qualidade, seguranca e eficacia terapéuticas do medicamento em
questao, independentemente de quaisquer consideracdoes de carater

economico.

« avaliacao da relacao beneficio-risco, ou seja, a avaliacao dos efeitos terapéuticos positivos de um

medicamento face aos seus proprios riscos no que toca a saude dos doentes ou a saude publica



Financiamento

» No caso dos medicamentos, apenas poderao ser financiados aqueles

que obtiverem a respetiva AIM.

» Para apoiar a decisao de financiamento é efetuada uma Avaliacao de

Tecnologias de Saude (ATS).

» Em Portugal esta avaliacdo também é realizada pelo INFARMED, I.P.
enquanto Agéncia de ATS (organicamente através da DATS e da

CATS), independentemente do organismo que avaliou a AIM.



ACESSO AO MEDICAMENTO SEM AIM/COM AIM SEM ATS

e Autorizacao excecional por doente

* PROGRAMA DE ACESSO PRECOCE (PAP) (“EARLY ACCESS PROGRAM” OU
“COMPASSIONATE USE”) — gratuito ou com custos — depende do TAIM ou da
fase da ATS

SIATS

Sistema de Informacado para a Avaliacdo das Tecnologias de
Saude



Programa de Acesso Precoce

SNS

g REPUBLICA
d PORTUGUESA SERVICO MaCIORAL

» Infarmed
SAUDE OF SALIDE A s
Deliberacdo n.? 80/CD/2017

Assunto: Programa de acesso precoce a medicamentos (PAP) para uso humano

sem Autorizaco de Introdugio no Mercado (AIM) em Portugal

Um programa de acesso precoce a medicamentos pretende a utllizacao de medicamentos sem
autorizacdo de introducdo do mercado (AIM) ou que tendo i3 uma AIM, possam ser utilizados
no tratamento de determinadas patologias, desde que seja demonstrada a inexisténcia de
alternativa, sem prejuizo da obrigatoriedade de apresentacdo do respetivo pedido de
autorizacao de utilizacao exceclonal a ser requerido pela instituicdo hospitalar do Sefvico

Nacional de Salde onde o medicamento vai ser utilizado.

SNS

REPUBLICA
PORTUGUESA SERVIGD MACIONA

SAUDE DE SALDE

19 Infarmed

Circular Informativa

M. 167/CD/100.20.200
Data: 21/12/2017
Assunto: Regulamento para Programa de Acesso Precoce a Medicamentos

Para: Divulgacao geral
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Sadde (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia da publicacdo da Circular Informativa n.2 132/CD/100.20.200, de 26/10/2017, e
existindo a necessidade de clarificar, a aplicacdo no tempo da nova redacéo dada ao n.? 13 do

artigo 25.9 do Decreto-Lei n.@ 97/2015, de 1 de junho, na sua nova redacao, esclarece-se que o
disposto na redacdo atual desta disposicdo so se aplica aos medicamentos cuja autorizacdo de
introducdo no mercado ou aprovacdo de nova indicacdo terapéut
entrada em vigor Decreto-Lei n.? 115/2017, de 7 de setembro, ou sefa




al do Medicamamia
2 LB

d’ I_r_1_farmed &

' Lista dos PAP (Programa de acesso precoce a medicamentos)
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REPUBLICA ' MEDICAMENTOS COM AIM SEM DECISAO DE AVALIACAO PREVIA
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Artigo 10.°
Ambito

Deliberacdo n.° 80/CD/2017 i
1-0 presente capitulo estabelece os termos e condigdes em que podem ser utilizados

Assunto: Programa de acesso precoce a medicamentos (PAP) para uso humano medicamentos com AIM ou conf_nova indicagdo terapéutica®, mas sem decisdo de avaliacdo
sem Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) em Portugal prévia no SNS, ao abrigo do Programa de Acesso Precoce para Medicamentos (PAP).
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Objetivos do Sistema de Avaliacao de Tecnologias de Saude

A despesa do Servico Nacional de Saude (SNS) com
medicamentos teve em 2022 a maior subida dos ultimos nove
anos, ultrapassando 1.567 milhoes de euros (+9,6%).

Maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidadaos;
Contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude (SNS);
Garantir a utilizacao eficiente dos recursos publicos em saude;

Monitorizar a utilizacao e a efetividade das tecnologias.



Avaliacao farmacoterapéutica

e A avaliacao farmacoterapéutica de tecnologias de saude é objeto de
parecer/ deliberacao da CATS no caso de se tratar de um
medicamento cuja denominagao comum internacional (DCI) ou
indicacao terapéutica ainda nao esteja comparticipada ou com
autorizacao de utilizacao nas instituicdes e servicos tutelados pelo
membro do Governo responsavel pela area da saude e/ou sempre
qgue solicitado pelos servicos competentes do INFARMED, I.P.

* Hospitais do SNS — avaliacao prévia;
* Farmacias comunitarias — comparticipacao.

Conforme previsto nos n.2 2 e 4 do art.2 72 da Portaria n.2 195-A/2015, de 30 de
junho, na sua redacao atual.



Avaliacao farmacoterapéutica

Valor terapéutico acrescentado (VTA) é o beneficio adicional de uma

intervencao em relacao a uma alternativa(s), usada na mesma indicacao



Avaliacao farmacoterapéutica

Avaliacdo
Farmacoterapéutica

Ndo demonstracdo de
superioridade

Inferioridade Terapéutica

Indeferimento

“Equivaléncia
Terapéutica”

Valor Terapéutico
Acrescentado

Avaliagdo Econémica




Avaliacao farmacoterapéutica e econdmica

A Avaliacao para Financiamento Publico de medicamentos esta
condicionado a apresentacao cumulativa de dados que sustentem:

»Demonstracao técnico - cientifica da inovacdo terapéutica ou da sua

equivaléncia terapéutica, para as indicacoes terapéuticas reclamadas
e

»Demonstra¢do de vantagem econdémica.

Direcao de Avaliacdao de Tecnologias da Saude (DATS)

Comissao de Avaliacao de Tecnologias da Saude (CATS)



Contratos de financiamento

Financeiro

* Contratos com desconto no preco e limite de encargos
* Contratos com reducdes de precos associados a volume
e Contratos com limite de encargos por area terapéutica

Resultados em saude
 Contratos com financiamento condicionado a evidéncia adicional

 Contratos baseados nos resultados

* Portal da Hepatite C, Atrofia Muscular Espinhal
* (RON)

Condicional a resultados
* Pagamento completo depende dos resultados (negociagio e registos)



DECISAO E IMPLEMENTACAO

Decisao — Ministério da Saude
Implementacao:

* Divulgacao aos Profissionais de saude, Hospitais e ARS
* Divulgacao a CNFT
 Divulgacao a SPMS, ACSS, DGS



Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

A Comissao Nacional de Farmadcia e Terapéutica (CNFT) foi criada pelo
Despacho n.? 2061 -C/2013, de 1 de fevereiro.

Diario da Republica, 2.2 série — N.2 39 — 23 de fevereiro de 2017

Com a implementacao do Sistema Nacional de Avaliacao de Tecnologias de Saude
(SiNATS), criado através do Decreto- Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, e gerido pelo
INFARMED, I. P.,, as competéncias da CNFT foram revistas em funcdao da adequada
articulacao de todo o sistema, bem como o enquadramento do papel do Formulario
Nacional do Medicamento (FNM) no ambito deste novo sistema. Importa assim, neste
ambito, reforcar o papel da CNFT no ambito da monitorizacao do consumo e utilizagao
dos medicamentos e no estabelecimento de critérios de utilizagao.



CNFT e FNM

FORMULARIO NACIONAL s 7 =
@ F N M DE MEDICAMENTOS INICIO O QUE E O FNM? ORIENTAGOES CNFT FAQ

= | EX:Paracetamol —

Atualizacao do Formulario Nacional de Medicamentos
Posicionamento Terapéutico dos novos medicamentos



ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

{.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes teraptuticas

Espondite anquilosante

Artrite reumatoide

RINVOO it par0rtameto e reumatideaiva moderda v e e RINVOQ ¢ indicado para o ratamento da espondilite anquilosante ativa em dogntes adultos que

adultos que tiveram uma resposta inadequada ou que sio infolerantes a um o mais farmacos {Iveram uma resposta inadequada 4 erapéutica convencionl,
antirreumaticos modificadores da doenga (DMARDs). RINVOQ pode ser utilizado em monoterapia ou
em combinacdo com o metotrexato,

Dermatie atopica
Artrite psoridtica

RINVOQ ¢ indicado para o ratamento da dermati atopica moderada a grave em adultos ¢
RINVOQ ¢ indicado para o tratamento da artrite psoridtica attva em doentes adultos que tiveram uma Q P P :

resposta inadequada ou que sio intolerantes a um ou mais DMARDs. RINVOQ pode ser utlzado em adolescentes com idade 1gual ou superior & |2 anos que sio canddatos a terapéutica isiémica
monoterapia ou em combinagdo com o metotreXato,



RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO

RINVOQ (UPADACITINIB)

Em monoterapia ou em combinagdo com o metotrexato no tratamento da artrite reumatoide
ativa moderada a grave em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada ou que sdo
intolerantes a um ou mais farmacos antireumdticos modificadores da doenga (DMARDS).

Avaliacdo do financiamento ao abrigo do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, na sua redacdo

atual.

9. Valor terapéutico acrescentado

Analisou-se o beneficio adicional do upadacitinib nas indicagGes “para tratamento da artrite reumatoide
ativa moderada a grave em doentes adultos com resposta inadequada ou intolerancia a medicamentos
antirreumatismais modificadores da doenca classicos sintéticos” (subpopulacdo 1) e “para tratamento
da artrite reumatoide ativa moderada a grave em doentes adultos com resposta inadequada ou

intolerancia a um ou mais antirreumatismais modificadores da doenca biolégicos” (subpopulacdo 2).
Foi concluido:

Em relacdo a sub-populacdo 1, a evidéncia submetida apresenta importantes limitagdes que dificultam
a interpretacdo dos resultados, ndo tendo sido demonstrado beneficio adicional de upadacitinib em
relacdo a comparadores de interesse (adalimumab, baricitinib, certolizumab pegol, etanercept,
golimumab, infliximab, tocilizumab e tofacitinib). Foi considerado benéfico o efeito do farmaco, tendo

sido recomendado o seu financiamento.

Em relacdo a subpopulagdo 2, ndo foi demonstrado o beneficio adicional do upadacitinib em relagdo
aos comparadores (rituximab, tocilizumab e abatacept). Foi considerado benéfico o efeito do farmaco,

tendo sido recomendado o seu financiamento.



UPADACITINIB %
o

16.3 Imunomoduladore<)

® Artrite reumatoide ativa
moderada a grave em
doentes adultos que tiveram
uma resposta inadequada (...)

o

16.3 Imunomoduladores

€ Indicacao de utilizacao

Artrite reumatoide ativa moderada a grave em doentes adultos que tiveram uma
resposta inadequada ou que s3o intolerantes a um ou mais farmacos antireumaticos
modificadores da doenca (DMARDs). Pode ser utilizado em monoterapia ou em

combinac¢do com o metotrexato.



ADALIMUMAB %%

[16)

16.3 Imunomoduladore{d

[ ]

Psoriase em placas:

Hidradenite supurativa
{HS): Adalimumab esta
indicado no tratamento (...)

Doenca de Crohn:

16/

16.3 Imunomoduladores

@ Indicacao de utilizacao o

Artrite psoriatica: Adalimumab esta indicado no tratamento da artrite psoriatica ativa e
progressiva em doentes adultos quando a resposta a um tratamento prévio com
medicamentos antirreumatismais modificadores da doenca foi inadequada.
Adalimumab demonstrou melhorar a funcio fisica e reduzir a taxa de progress3o das
les@es articulares periféricas, avaliada através de radiografia em doentes com subtipos
poliarticulares simétricos da doenca.

MNIVEL

LUNUICUES

® Artrite psoriatica:
Adalimumab esta indicado no
tratamento da artr(...)

12 Linha

Alternativas Terapéuticas

12 linha e subsequentes, de entre os
medicamentos hiologicos. Poderao ser
utilizados sequencialmente varios
medicamentos de uma mesma linha
terapéutica.

CONDICOES

DCl NIVEL

Tofacitinib 12 Linha
Etanercept 12 Linha
Infliximab 12 Linha
Certolizumab pegol 12 Linha

Golimumab 12 Linha



ADALIMUMAB %% @

® 16.3 Imunomoduladores

16.3 Imunomoduladore<}) O Indicacao de utilizagao ©

* Psoriase em placas:

Hidradenite supurativa (H5): Adalimumab esta indicado no tratamento da hidradenite
® Hidradenite supurativa supurativa (hidrosadenite supurativa ou acne inversa) ativa, moderada a grave, em
(HS): Adalimumab esta adultos com uma resposta inadequada a terap&utica sistémica convencional para a HS.
indicado no tratamento (...)

Condicdes de Utilizacao

Selecdo dos doentes tendo em conta avaliacdo por médico especialista
em Dermatologia, com experiéncia no diagndstico e tratamento de
Hidradenite Supurativa.

Apenas avaliada para doentes adultos.

Autorizacao de Monitorizacao

Autorizacao caso a caso pela CFT local.
Avaliagdao da resposta apds 12 semanas de tratamento e continuacao

apenas se houver evidéncia clara de resposta, definida como:

o Reducao de 25% ou mais na contagem total de abcessos e nddulos
inflamatorios e .
o MNao incremento dos abcessos e fistulas drenantes.



MICOFENOLATO DE @

MOFETIL %
o 16.3 Imunomoduladores
@ Indicacao de utilizacao ©
16.3 Imunomoduladores})
® Indicado em associacdo com Indicado em associacio com ciclosporina e corticosteroides na profilaxia da rejeicio

ciclosporina e corticosteroides  aguda do transplante em doentes com transplante renal, cardiaco ou hepatico
na profilaxia da rejei&... alogénico.

Off Label)
Nefrite lUpica

Uso bem estabelecido

A Ficha técnica 4




CFT e FNM

A implementacao e monitorizacao das estratégias de
utilizacao dos medicamentos de acordg”tomwg o FNM sao
competéncias das CFT locais, que utilizar a
informacao do FNM como instrumen® detgabalho para
as suas instituicoes.




5= PEM

Prescricao Eletrénica Médica

A PEM — é o principal sistema de prescricao do Sistema

de Saude Portugués, sendo responsavel por mais de 50%
do total de prescricoes.

*Orientacao n.° 1 Medicamentos biossimilares (abril 2016)

*Orientacao n.° 5 Utilizacdo de medicamentos
biossimilares e mudanca de medicamento biologico de
referéncia para um biossimilar (fevereiro 2018)

*Orientacéo n.° 7 Recomendacoes sobre Antibioterapia
(setembro 2018)



5= PEM

Prescricao Eletrénica Médica

N4 ENM s

*Orientacao n.° 9 AssociacOes de dose fixa para
tratamento e prevencao das doencas cardiovasculares
(outbro 2020)

*Orientacao n.° 12 Recomendacdes para a Terapéutica
Farmacoldgica da Hiperglicémia na Diabetes Mellitus tipo
2 (marco 2022)

*Medicamentos Bioldgicos utilizados em doencas
reumaticas, psoriase e doenca inflamatéria intestinal -
Linhas de tratamento e alternativas terapéuticas (revisao
abril 2022)
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EMA/CATS/CNFT/CFT encadeiam-se para garantir o uso:

* Seguro /Eficaz/Eficiente /Adequado/Racional dos medicamentos

Avaliacao de Tecnologias de Saude é necessaria porque os meios sao finitos,
garantir a sustentabilidade € uma forma de garantir o acesso a melhores
tecnologias em saude.

Tratar mais doentes, com ganhos clinicos, economicos e com
seguranca, € uma oportunidade para este Forum de discussdo.

Ea: Y o . e



Obrigada pela vossa atencao!

patrociniarocha.farmacia@chporto.min-saude.pt
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