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ENQUADRAMENTO (1)

Despacho n.2 20510/2008, de 24 de julho

Despacho n.2 18419/2010, de 2 de Dezembro
.ee ’/"' V\\'\,‘.

Portaria n.2 48/2016, de 22 de marc¢o

e Regime excecional de comparticipacao dos medicamentos para AR, EA, AP,
AlJP e Psoriase;

e Prescricdo em consultas especializadas (publicas e privadas) certificadas.

e Dispensa exclusiva nos hospitais do SNS:

e Centros prescritores registados na DGS
e Dispensa registada em base de dados especifica

e Sem custos para o doente

Responsabilidade financeira:

¢ a) Do hospital do SNS onde o mesmo é prescrito
* b) Da Administra¢ao Regional de Saude (ARS) territorialmente competente



ENQUADRAMENTO (2)

[DMARD bioldgicos e inibidores das JAK ]

eEfetivos, mas nao isentos de riscos graves
e Mais dispendiosos

[Poll'ticas de utilizacao }
e Alternativas terapéuticas mais custo-efetivas

e Posicionamento no tratamento das Doencas Reumatoldgicas e
Dermatoldgicas Autoimunes

e Analise rigorosa dos riscos, beneficios e custo de cada agente

Equidade para os
doentes internos vs
externos, privado e
publico, no acesso a
estes
medicamentos

Principio da justica distributiva
Racionalidade

Sustentabilidade do SNS

REPUBLIC SERVICO NACONA e
E PORTUGUESA 0 SNS &!\f)lnfarmgd

Circular Informativa

N.© 127/CD/550.20.001
Data: 03/11/2022

Assunto: Medicamentos da classe de Inibidores das JAK' usados em doengas
inflamatérias - recomendagdes sobre medidas de minimizagdo do
risco de RAM graves

hm Febre, calniros, YESDracHO 3oma

TSty geral Ou CEEB00 AaNornTd, NGO

Fausens @ vomrilos, darre, Oor O eSi0macx
erda o apette Ou Ganho de peso, oS Ou oS
M SEN0LE OU MUCD, Bk de &, probiemas o

UNDR, DS 1 peve, Tencias, OO mMssoUiar,

Protie s oentaros

Cancro - Suores notumos:; NChaco dos ginglos

NIEHoos NOAS NO DESCO00, adias. wihes ou

OUEraS Sroess Derta OF pesO: NOVEES sl G peee
OU FieraCao Cdas mesmas (s COmo vrmuoss ou

SRS U0 ROomOrex FEVE ST s

Problemas associados a0 sisterna nervoso -
S"’“.J.,J 2 O0mMencEs OuU omMmouen AeraCOes
VSIS, Iracuess musouRy, tONLLras Sem eaxpcacy

Informe © seu médico caso expenmente algum
snfoma menos comum durante © tratamento
com Humira. NSO esti0 Istados 1odos o8 srfomas

pOsSvers proversenies 008 Sienos Nodesesves

GOVERNO DE
e PORTUGAL

arsflvt =

]




CICLO DE VIDA DO MEDICAMENTO

Processo de
investigacao e
desenvolvento

Autorizagao de Introdugao
no Mercado (AIM)

Inovacao terapéutica

Qualidade » Pode ser utilizada?
Seguranca * Deve ser utilizada?
Eficacia » Como deve ser utilizada?

Relativa + « Obtém-se de facto o beneficio esperado?
Custo « Deve ser financiado pela sociedade?

- Ha equidade no acesso?
» Como deve ser utilizada?

Equidade

Efetividade * O prego € adequado ao valor acrescentado?

Efetividade « Qual o efeito da entrada de novas tecnologias?

Maior complexidade na avaliacao e posicionamento de novos

medicamentos
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Utilizacao de medicamentos no SNS

Avaliacao para Financiamento Publico

l R
‘ SNS ‘ Requisitos
X —— ® AIM nacional ou Uso bem estabelecido (excecional)
Medicamentos nas indicagdes com financiamento * RAFP positivo

publico aprovado

Custo-efetividade aceitavel para o Estado Portugués

Metodologi
(RAFP) | etodologia

e Para cada patologia:
¢ Alternativas terapéuticas

* Medicamentos ou associacdes de medicamentos com eficacia terapéutica, perfil de
seguranca e condicoes de utilizacdo que os tornam op¢des terapéuticas validas e
adequadas para uma mesma indicacao;

e Hierarquizadas em primeiras linhas e linhas subsequentes, de acordo com os seus
perfis de eficacia e seguranca

Instituicoes do SNS
* De entre as alternativas terapéuticas identificadas no FNM, selecionar as que lhe sao economicamente mais vantajosas;
* Portaria 99/2022
— Na&o pode um hospital do SNS indicar, nos seus protocolos
* Alternativas nao financiadas no SNS
* Alternativas sem indicagao aprovada (off-label),
— Esta despesa ndao podera ser legalmente suportada pela ARS respetiva.

GOVERNO DE
PORTUGAL

Qrs ( A



‘S REPUBLICA S
PORTUGUESA St

SAUDE

CO NACIONAL

)E SAUDE rodutos de Saide | P

NS.. ) Infarmed

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Medicamentos Bioldgicos utilizados em doencas reumaticas, psoriase e doenca inflamatoria
intestinal

Linhas de tratamento e alternativas terapéuticas

A escolha entre alternativas terapéuticas no grupo dos medicamentos bioldgicos deve ter em conta
as especificidades clinicas. O custo relativo deve ser um critério de selecgdo entre as alternativas
terapéuticas consideradas adequadas.

Tendo em conta a relagdo de precos atual, pela disponibilidade de medicamentos biossimilares
antagonistas do TNF, € recomendado iniciar o tratamento por um medicamento desse grupo
sempre que for considerado adequado a situacao clinica do doente, uma vez que a resposta
individual é imprevisivel e, a partida, nada exclui a possibilidade de uma resposta satisfatoria com
esta opgao mais custo-efetiva para o SNS.

Medicamento\Indicacdo

Psoriase Adultos

Psoriase Pediatria

Adalimumab 12 linha 12 linha

Etanercept 12 linha 12 linha

Infliximab 12 linha

Ustecinumab 22 linha

Secucinumab 22 linha

Ixecizumab 22 linha

Brodalumah 22 linha

Guselcumab 22 linha

Risancizumab 22 linha

Tildracizumab 22 linha

c U dLlOI0gIc

Medicamento\Indicagdo AR adultos Al Esp Ang Espond N Rad |Art Psoriatica [Sin Infl Criop |LES
Infliximab 13linha 18linha 138linha
Etanercept 12linha 12linha 18linha 123linha 12linha
Adalimumab 12linha 12linha 18linha 12linha 12linha
Golimumab 12linha 18linha 12 linha
Certolizumab pegol 12linha 18linha 13linha 13linha
Abatacept 22 linha
Rituximab 22 linha Off-label
Tocilizumab 22 linha
Ustecinumab 22 linha
Secucinumab 22 linha 22 linha
Canacinumab 18linha
Belimumab 12linha
Baricitinib 22 linha
Tofacitinib 22 linha 22 linha
Upadacitinib 22 inha
Filgotinib 22 linha




Orientacdes nacionais e europeias sobre a utilizacao de biossimilares

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

ORIENTACOES

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

N.? 5 fevereiro/2018

Medicines v Human regulatory v Veterinary regulatory v Committees v News & events v Partners ¢

Utilizacio de medicamentos biossimilares e mudanca de medicamento biolégico de
referéncia para um biossimilar

Biosimilar medicines can be interchanged

A realidade dos medicamentos biossimilares estd contemplada no Formulério Nacional do Medicamento
P News 19/09/2022

(FNM) e a Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT), enquanto orgdo consultivo do INFARMED,

L.P., emitiu uma orientagdo acerca da utilizacdo destes medicamentos em fevereiro de 2016 (consultar
¥ uma orlentags tzagh : " EMA and the Heads of Medicines Agencies (HMA) 2 have issued a joint statement confirming that biosimilar

medicines approved in the European Union (EU) are interchangeable with their reference medicine or with an

0 RI ENTAGO Es equivalent biosimiler.

While interchangeable use of biosimilars is already practiced in many Member States, this joint position

A evolugdo do conh
medicamentos de re

parecer da CNFT ne¢  1y.© 10 abril/ 2021

Assim, ponderando I Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica harmonises the EU approach. It brings more clarity for healthcare professionals and thus helps more patients
de outros paises?®) to have access to biological medicines across the EU.

1. Atualmente, Estratégia para mudanca (switcl)) entre marcas dos medicamentos infliximab, Joint EMA-HMA statement on interchangeability:

para considerar g etanercept, adalimumab e rituximab*

para um seu biost Biosimilars approved in the EU are interchangeable

idéncia apli i i0SSi j e . .. .. .
:;55::;“: A A EMA define o medicamento blossimiar como um produto biobgico cuja semehanca com o Interchangeability refers to the possibility of exchanging one medicine for another medicine that is
imi .

medicamento de referéncia foi estabelecida com base numa comparacdo integral em termos de P
expected to have the same clinical effect.
qualidade, atividade biologica, seguranca e eficacia.

HMA and EMA consider that once a biosimilar is approved in the EU it is interchangeable, which
0Os medicamentos biossimiares apresentam-se como marcas diferentes de um medicamento

ORIENTACOES

mesma dose e
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

means the biosimilar can be used instead of its reference product (or vice versa) or one biosimilar
can be replaced with another biosimilar of the same reference product.

internacional d¢ M.? 6 maio/2018

seus biossimilar

Decisions regarding substitution (the practice of dispensing one medicine instead of another

medicine without consulting the prescriber), are not within the remit of the EMA and are managed

by individual member states.
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Circular Informativa
Na sequéncia dos comentarios recebidos, por parte de diversos parceiros, relativos 3 Orientacdo n.0 5 N.0 127/CD/550.20.001
Data: 03/11/2022

"Utilizacdo de medicamentos biossimilares e mudanca de medicamento bioldgico de referéncia para um

biossimilar” publicada em fevereiro de 2018, a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) vern assunte:  Medicamentos da classe de Inibidores das JAK! usados em doencas
infl érias = r dagbes sobre medidas de minimizagdo do

por este meio esclarecer o seguinte:

risco de RAM graves




Papel da CNFT na revisao e implementacao da
legislacao

Reunido com instituicoes hospitalares do SNS, através das CFT ARS e das CFT hospitalares

representadas na CNFT
* Sistematizacao de constrangimentos e oportunidades de melhoria associadas ao circuito dos

medicamentos afetos a Portaria n? 48/2016, em 2020;

Articulacao com a tutela e participacdo na revisdo da legislacdo — Portaria n? 99/2022, em 2021 e
2022

Elaboracao da Orientacao n2 13 da CNFT para a operacionalizacdo da Portaria n2 99/2022, em 2022
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SAUDE

Portaria n.° 99/2022

de 21 de fevereiro

Sumério: Procede a terceira alterag3o da Portaria n.° 48/2016, de 22 de margo, que determina que
os medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, espon-
dilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil p i e psorfase em
placas beneficiem de um regime excecional de comparticipag&o

CFT Hospitalares
FNM/ CNFT

Acontece que a evolucéo terapéutica verificada desde entéio, bem como a diversidade de me-
dicamentos entretanto introduzidos no mercado para tratamento destas patologias, embora tendo
trazido uma clara melhoria no acesso e na dindmica de prescricdo (inclusive justificando varnas
atualizacdes da lista de farmacos abrangidos por esta comparticipacédo excecional), tornou neces-
saro reduzir a disparidade de perfis de prescricdo, por forma a garantir a qualidade terapéutica
com beneficio efetivo para a saude dos doentes.

Por este motivo, considera-se pertinente e adequado reforcar, a bem dos melhores critérios
farmacoterapéuticos, a garantia de condicdes e orientactes técnicas comuns aplicaveis a prescricio
de tais farmacos, com o objetivo ultimo de prestar o melhor acompanhamento ao doente, reforcando
0 papel das Comissdes de Farmacia e Terapéutica na avaliacao e decisao do protocolo terapéutico
a seguir. Simultaneamente, promovendo a melhor utilizac&o dos recursos, pretende-se assegurar
um maior acesso a inovacio terapéutica a um maior numero de doentes.

Assim, com vista a promocéo de uma maior equidade na dispensa destes medicamentos
utilizados no tratamento das doencas aqui refendas e ao cumpnmento dos melhores cntérios far-
macoterapéuticos aplicaveis, definidos de acordo com o Formulario Nacional do Medicamento e
com as normas de onentacéo clinica da Direcdo-Geral da Saude, impde-se a presente alteracao
da Portana n.° 48/2016, de 22 de marco, alterada pela Portaria n.® 198/2016, de 20 de julho, e pela
Portana n.® 282/2017, de 25 de setembro, sem, com isso, descurar a continuidade do acesso por
parte dos doentes aos medicamentos em causa.
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Compete ao médico prescritor

Compete a CNFT

Compete a CFT hospitalares
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4 — A prescricdo dos medicamentos ao abrigo da presente portaria efetua-se exclusivamente
através do sistema de prescricdo eletronica de medicamentos biologicos (PEM-Bio), disponibilizado
pela SPMS — Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.).

6 — A prescricdo deve efetuar-se por denominacédo comum internacional (DCI), nos termos
da Portana n.® 224/2015, de 27 de julho, na sua redacao atual.

8 — O meédico prescntor deve cumpnr o disposto nas normas de orientacéo clinica da Direcao-Geral
da Salde e onentactes da Comisséao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), prestando toda a
informac&o complementar relativamente ao ato de prescricédo que Ihe seja solicitada pelas Comisstes
de Farmacia e Terapéutica (CFT).»

«Artigo 3°-A
Critérios de utiliza¢do dos medicamentos

1 — Compete a CNFT, através do Formulario Nacional de Medicamentos (FNM),_a definicéo
dos critérins de ufiizacao dos medicamentos constantes no anexo a presente portana.

2 — Sem prejuizo do disposto no Despacho n® 2325/2017, de 2 de marco, do Ministro da
Saude, publicado no Divarno da Repablica, 2.2 séne, n.® 55, de 17 de marco de 2017, cabe as CFT
dos estabelecimentos hospitalares do SNS, em observancia do disposto nas normas de orientacéo
clinica da Direcao-Geral da Saude, e das onentacdes da CNFT, designadamente FNM, decidir sobre
a dispensa dos medicamentos abrangidos pelo presente regime excecional de comparticipacao,
nos termos das onentacoes e regras aplicaveis nos referidos estabelecimentos.

3 — Para os efeitos do prev_isto no nimero anterior, as CFT devem:

a) Elaborar e aprovar protocolos de utilizacdo com a previsao dos critérios e condicdes de
utilizacdo dos medicamentos para as patologias que constituem objeto do presente regime;

b) Dar conhecimento dos protocolos de utilizacéo refernidos na alinea anterior as CFT das
Administracoes Regionais de Saude correspondentes;

¢) Solicitar ac médico prescritor as informacdes clinicas aue entendam necessaras, no ambito
da aplicacAo dos protocolos definidos.
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Orientacao n2 13 da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica, junho 2022

ORIENTACOES

N.? 13 junho/2022 _ . . - ~ .
comrero  Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Circuito de prescricio e dispensa de medicamentos biologicos e iJAK no ambito da
portaria n.? 99/2022 de 21 de fevereiro

A portaria n.2 99/2022 de 21 de fevereiro altera o modelo de articulacdo entre os Centros Prescritores
de Medicamentos Bioldgicos para o tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondilite
anguilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas e as
instituictes do SNS que procedem & dispensa destes medicamentos.

0 objetivo expresso nessa partaria € reduzir a disparidade de perfis de prescricdo, por forma a garantir
a qualidade terapéutica com beneficio efetivo para a salide dos doentes. Simultaneamente, promove
a melhor utilizacdo dos recursos, pretendendo assegurar um maior acesso a inovagdo terapéutica a
um maior nimero de doentes, salvaguardando os principios de equidade no acesso 3 terapéutica.

* Proposta de modelo de articulagao entre Centros Prescritores Privados, as CFT hospitalares e as CFT das ARS

* |dentificacao dos fluxos de informacao a adotar, com vista a minimizagao da deslocacao do utente e a salvaguarda do
seu melhor tratamento 1

Garantir tempos maximos de resposta E
Condicdes de acessibilidade uniformes a nivel nacional



Formularios para prescricao de medicamentos bioldgicos e iJAK (1)

A construcao dos formuldrios de prescricao dos medicamentos bioldgicos e inibidores das JAK baseou-se nos
critérios definidos nas Normas de Orientag¢ao Clinica da DGS e posicionamento no FNM pela CNFT;

Foi criado um formulario para cada doenca prevista nos diplomas legais que determinam a dispensa ao
abrigo deste regime;

Formulario de prescricao de Medicamentos Bioldgicos e Formulario de prescrigdo de Medicamentos Bioldgicos

Inibidores da JAK para o tratamento da Artrite Reumatoide (fi-" 13 j;mho.’zﬂlz para o tratamento da Psoriase em Placas

N.© 13 junho/2022
(Anexo 1)

Procurou conciliar-se nestes formularios a necessidade da informacao prevista no Registo Minimo com a
informacao clinica necessaria a ponderacdo e emissao do parecer pelas CFT Locais;

O formulario complementar a prescricao é enviado, pelo prescritor, em pdf e de forma anonimizada, a
instituicao hospitalar de dispensa, através dos correios eletrdnicos institucionais do Centro Prescritor e da
instituicao do SNS;



Pressupostos base do circuito

A CNFT atualiza, sempre que aplicavel, o posicionamento dos varios medicamentos;

Os hospitais revém os seus protocolos com base nas atualizacdes do FNM, com informacao as CFT
regionais.

o Os hospitais podem selecionar apenas algumas DCI de entre as varias alternativas terapéuticas
AS CFT regionais publicitam os protocolos hospitalares na sua pagina eletronica;

O prescritor, aquando da prescricao, deve guiar-se pela orientacoes emitidas pela DGS e
CNFT/FNM e observar os protocolos internos do hospital de dispensa.



Formularios para prescricao de medicamentos bioldgicos e iJAK (2)

A proposta terapéutica e o medicamento solicitado para dispensa sao identificados e a informacao clinica mais relevante é
registada através do preenchimento dos campos "Terapéuticas Prévias" e "Atividade da Doen¢a“;

TERAPEUTICAS PREVIAS: Matotrexato | {MTX) em dose minima estdvel de 20mg durante pelo Menos 3 mases
MOTIVO DA PRESCRICAO: Falta de eficicia & teraplutica prévia | AAIRRSIAIEERS Sl S5 Eadha X SIRTON EMIARCH SSCRSREISTINN S0 AL B k0 fMASIS S AR
1
|
Especifique

DMARDS Convendaonais: Duragso:

Intolerdncia & teraplutica peévia Buracio:

Contraindicacio a5 FRrmativas preferendais Dura e

Duragso:
Duragdor

DA RDs Bloltglens ou

ATIVIDADE DA DOENCA: Qualitativa Quantitativa nbldores da JAK
PREVIOS: Dars o
Duragic:
Ativa grave @ progressiva 26 <DAS 28 > 32 ¢ aumento do HAGQ > 0,22 em & meses Durschor

Abve 1Tl el o ey BAN 8232

Duragio:
Druracho:

Duragdo:

26 < DAS 28 > 3.2 ¢ sumento do Indice de Larsen > 6 em 12 meses

2,6 < DAS 28 > 3.2 ¢ aumanto do Indice de Sharp > 5 em 12 mases

O nao preenchimento dos campos suprarreferidos sera interpretado como um critério nao observado, o que podera
invalidar um parecer mais célere;

O campo "Outras informacoes relevantes” devera ser utilizado para prestar informacoes adicionais que o prescritor
considere relevantes e necessarias para uma melhor avaliacao nos locais de dispensa;

Sempre que a prescricao nao seja concordante com o posicionamento do FNM e da DGS, a mesma deve ser devidamente
justificada. A prescricao e justificacao respetiva serao alvo de discussao nas CFT locais com a devida articulacao com a CFT
da ARS respetiva.

o ndo curmnprir orivdrios derlvados do posiclonamento no FNM e NOC OGS, ustificar:




Formulario de prescricdo de Medicamentos Bioldgicos e Formulario de prescricao de Medicamentos

Inibidores da JAK para o tratamento da Artrite Reumatdide N.° 13 junho/2022 Biologicos para o tratamento da Espondiloartrite
(Anexo 2)

N.° 13 junho/2022
(Anexo 1)

Formuldeio de prescricio de Medicamentos Biokigicos « Inibidores da JAX para o da Artrite o il Rl armnives ol o tratamenta da Espondiloartrite
Contro Proioman 0 R 39 Contro [ — 1 ds Angemio 2o Cernrz:
[ —— S Mo P ot e st/
Cmerte fricik Seme Mac. fem Duts derascente_ f_ S
Masin
Mesiez Y & Ordere:
DATA DUANISTIOO. Cals o) b
ATA DUAGHSTICD: Duts o pesticio
TERAPEUTICAS PREVIAS: Menstrunats [MTX) e cods miekra sitden J¢ Jomg Sorane pels rarol 3 meses
e PMTRACIS O BmHSA 26 & MY CUoh DMANDS Comvenconars duramiK DE0 minds 3 mees. " o
Toun FEUTICAS PREVIAS: Expondiits mink
CAMEDS Coererdonss Owagds
D linira de ol Amtinfareat drics ollz stieriiden are dow mising recomendsds durasis pelo nesos 2 semara |:|
o Cah:
Duragha Pxpon:iits com s rvoivinastn parSirm:
Dwrecha
AT
EMARD: Bl eax ou h—
e ds IAK
ratvion. Ow o
Duragha D ARDY bickogian au
Inibiganes da JAK
[
o FREADS: [
Curagss
Eurager
Duragis
Duregha S Curmdo
Curmcho
Eurager
MOTIVO DA PRESCRICAD: Fabs s ehickcia § terapbitcs préva Eurager
tckecaacia 3 Jerasdunce pria
Contromdiscto b diurmuttens rebomasn | Gevchiave
MEDSCAMENTD SOUICTIRSD [DE1): Hagusra Pamityics
ATIVBADE A DOINCA uaiaens Quarmratva
S S——— iibebh MOTTO DA PRCSCRCAD: Faite e eficici b terputics privis
Abva o ¢ propeina 265088 262 1.2 ¢ s 0 WAQL» 0,23 0m 6 moeids Intierincis § trapltio prive
263045 28 2 1.2 ¢ sumnts 0 bbcr 0% Lirsen » 6 e 12 mveses & P—— F—— S
266048 263 420 daarnta 00 Ioaice 00 $184p > § oo LT mces
ATRADADE DA SODNC: Crsbizthn Cramstitztha
O OB, pustitean e g l:‘ BASTIA & & me chomn roscligBen e rvsininn a1 paekc m e o il
AEDAS 2,1 mm dum racliphes intervabutn sm pel menouumn mis

e nlle cumpr wNOC O, futfficar

ABOCACAD COM ML wn E

™

S0 N wre BEMA, [Tica O MGt 33 MOnaeaps & impces bikd ade 06 presrgsa 08 curs DXL

CRITAAS INFORMACDES RELIVANTES:

SMALLO ACIT. S WO

raRsactLTICD: sumssho AT s flD

SATA DD Ao

AR IS RVADA a0 PARSCIR da CIT hopnakin

ARZA RISIRVADS an FARICLE da CFF hawpitalar:

|Cwn do PARECER da CFT;




Circuito de informacao entre hospitais e centros prescritores privados (1)

1. Preenchimento do Formulario de Prescricao de medicamentos, além da prescricao na PEM-Bio;
* Formulario prescricao: informacgao prevista no Registo Minimo com a informacao clinica necessaria a ponderacgao e
emissao do parecer pelas CFT Locais.

2. Envio do formulario, pelo prescritor, em pdf e de forma anonimizada, a instituicao hospitalar de dispensa, através dos correios
eletrdnicos institucionais do Centro Prescritor e da instituicao do SNS; nao enviar cépia da receita;

3. O médico informa o utente do procedimento e dos tempos previsiveis para a dispensa da sua medicac¢ao; faculta a receita
materializada e uma cépia do formulario complementar (a entregar nos SFH);

4. Os SFH, de acordo com as orientacdes definidas pela CFT local, analisam a informacao complementar enviada:
a. A prescricao cumpre os critérios estabelecidos: SFH informam o médico prescritor, pela mesma via eletrdnica, da data a partir da qual o
utente podera proceder ao levantamento da sua medicacao, dando conhecimento a CFT;
b. A prescricdo ndo cumpre os critérios estabelecidos: SFH remetem o formulario para a CFT local; avaliacdo e emissao de parecer no prazo de
2 semanas; envio do parecer ao médico prescritor.

5. O médico prescritor informa o doente do parecer positivo e o doente dirige-se aos SFH (acompanhado dos documentos
referidos no ponto 3;

6. Os SFH procedem a dispensa, cumprindo o disposto na legislacao.



Circuito de informacao entre hospitais e centros prescritores privados (2)
Notas relevantes:

Se apds anadlise dos dados clinicos disponibilizados pelo prescritor, a CFT hospitalar verificar que nao se encontram
reunidas as condig¢oes de utilizacao previstas, nao devera proceder a cedéncia do farmaco solicitado, em
salvaguarda do superior interesse do doente, e no cumprimento da legislacao e orientacoes aplicaveis.

A emissao do parecer devera ser célere e o mesmo dever ser conclusivo, suportado por dados clinicos concretos e
objetivamente comunicado ao prescritor, garantindo um tempo de resposta adequado, tal como previsto na
legislacao, por forma a possibilitar o acesso, em tempo util, por parte do utente, ao medicamento mais adequado.

Ressalva-se que a avaliacao clinica e emissao do parecer final é da competéncia da CFT local

As CFT ARS estarao disponiveis para colaborar nos esclarecimentos relativos a questdes relacionadas com o circuito
de prescricao e dispensa destes medicamentos e/ou clarificacao dos critérios de utilizacdo/ posicionamento destes
medicamentos no FNM e demais orientacdes previstas na legislacao.

[ CFT Hospitalar - CFTARS - CNFT }




Exemplo do Papel da CFT da ARSLVT na revisdo e implementagao
da legislacdo

* Reunido com instituicoes hospitalares do SNS para sistematizar problemas e dificuldades associadas ao circuito dos
medicamentos afetos a Portaria n? 48/2016;

* Articulagdo com a tutela e participacdo na revisao da legislacdo — Portaria n2 99/2022

» Participacdo na elaboragdo da Orientagdo n2 13 da CNFT para a operacionalizacdo da Portaria n2 99/2022

* Solicitacao aos hospitais dos protocolos de utilizagao dos medicamentos bioldgicos e iJAK, de acordo com um modelo
especifico, bem como a identificacdo do endereco de correio eletrdnico institucional para articulagao com os centros
prescritores;

* Analise dos protocolos dos varios hospitais em termos cumprimento das Normas DGS e posicionamento do FNM, e
avaliacdo da disponibilidade de todas as linhas terapéuticas no conjunto dos hospitais da regiao, compilagao da
informacao e divulga¢ao na pagina da ARSLVT.

* Articulagdao com os hospitais no sentido de aferir problemas e oportunidades associados a implementacao da legislacao

* Reunidao com os centros prescritores privados (listagem validada na DGS) da ARSLVT para divulgacao das orientacdes e
discussao.



Exemplo da articulagdo da CFT ARSLVT com os hospitais — protocolos de
utilizagdo
e Comunicacao com o0s hospitais no sentido da divulgacao da nova Portaria e respetiva
operacionalizacao;

* Solicitacao de protocolos de utilizacao dos medicamentos biolégicos e iJAK;
o Reforco da necessidade de cumprimento dos critérios plasmados na legislacao — coeréncia com as Normas
DGS e com as OrientacGes da CNFT/Posicionamento no FNM;

* Informacao sobre o cronograma a seguir, bem como os intervenientes incluidos nesta abordagem;

* Analise e validacao dos protocolos pela CFT ARSLVT:
o Cumprimento das Normas DGS e posicionamento do FNM
o Avaliacao da disponibilidade de todas as linhas terapéuticas no conjunto dos hospitais da regiao;

 Compilacao da informacao e divulgacao na pagina da ARSLVT;

e Articulacao permanente com os hospitais no sentido de aferir problemas e oportunidades associados
a implementacao da legislacao.



Protocolos, legislacao e outra informacao disponiveis na pagina
da ARSLVT — area da Comissao de Farmacia e Terapéutica

MISSAQ DE FARMACIA E TERAPEUTIC

Composicéo

Baoletins & Motas Terapéuticas

Relztarios de Utilizagéo de
Medicamentos

Protocolos Hospitalares

de Medicameantos Bioldgicos

Documentos legais

Ligagdes de Interesse

Contactos

De acordo com o artigo 3° desta Portaria, o médico prescritor deve cumprir o disposto nas normas de orientacgdo clinica da
Diregdo—Geral da Saldde e orientagBes da Comissdo Macional de Farmécia e Terapéutica (CNFT), competindo & CNFT, através
do Formulario Nacicnal de Medicamentos (FNM), a definicdo dos critérios de utilizagdo dos medicamentos constantes no
anExo a presente portaria.

Ma sequéncia da publicagdo da referida Portaria, 8 CNFT emanou recentemente a Oriemagée n® 13 "Circuito de prescrigio e
dizpensa de medicamentos bioldgicos e iJAK no mbito da portaria n.® 99/2022 de 21 de feversira”. Por via desta Orientagéo,
a CNET propde um modelo de articulagdo entre os Centros Prescritores ndo pertencentes a instituigbes do SNS, as CFT
hospitalares e as CFT das Administragies Regionais de Satde de forma a garantir tempos maximes de resposta &
condigdes de acezsibilidade uniformes a nivel nacional. S8o, igualmente, identificados os fluxes de informacdo a adotar, com
vista & minimizagio da deslocagdo do utente e a salvaguarda do seu melhar tratamento.

Uma das principais premissas deste novo modelo de articulagéo assenta na partilha de informacio entre os varios parceiros,
garantindo maior transparéncia e agilidade no processc. Meste sentido, a CFT da ARSLVT procede & publicagde a legislagad
aplicével a esta area, as orentagoes da CNFT e os protocolos terapéuticos dos hospitais do SNS, onde se identificam os
medicamantos disponiveis nas varias linhas terzpéuticas em cada instituicdo & as respetivas necessidades de justificagdo
clinica, sempre que aplicével.

Saiba mais:

= Portaria 99/2022, de 21 de fevereirg

= Orientagio n® 13/junho 2022

= Medicamentos Biokigices utilizades em doengas reumiéticas, psorizse e doenga inflamatdria Intestinal — Linhas de tratamento &
alternativas terapéuticas CNFT

Protocolos de utilizagdo de medicamentos biologicos e iJAK no dmbito da Portaria 99/2022, de 21 de fevereiro:

« Centro Hospitalar de Lisboa Qcidental, ERE.
» Centro Hospitalar do Oeste, EPE
» Centro Hospitalar do Médio Tejo, EPE.
» Huospital Garcia de Orta, EPE.

« Hospital de Cascais

» Centro Hospitalar Universitério de Lisboa Norte, EPE.

« Hospital Distrital de Samarém, EPE.

« Hospital Vila Franca de Xira, EPE.
« (Centro Hospitalar de Setdbal, EPE|
« Hospital Prof. Or. Fernando Fonseca, E.PE
« (Centro Hospitalar Bamreiro Montijo, E.RE

« Centro Hospitalar Universitdrio Lisboa Central,

« Hospital Beatriz Angelo, EFE.
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Adgiimumab | Antl THFa Amgonvit SalugIo iNgetivel 0 CINOL3 pré-Chaa a0mg/o.8ml ¥ inha AL Prafercacial [

Etanorcest | Antl TWFa Benopali Soks; 30 injetdvel om seriega pro-chaid S0mgsimi ¥ inha [

Infliivab | Anti THFa Zosdy P par conContrase pard ok 50 pard perusdo | 100 mgrtom! ¥ inha [

Certaiizumab | _Anii THFo Gmzia : Soks; 30 injetdvel om seriega pro-chaid 200mg/fiml ¥ inha sim

Gobmemal | Anti THFD Simgoi 5 ‘Golimumiat 50 mi/0.5 mil 50f inj Caneta 005 mi 5C SclugI injetdve e CANGLa pré-chaia 50 mg/fs mi ¥ lnha sim

Todizumat | Anti L6 RoActemia 10127730 Toclinemal 162 mg09 mi Sol in 0.9 ml SC Caneta Pré-Cheia SciuCC ingetavel £ CANGLa pré-Chaia 162 mig0.9 ml ® knha Sim

Tociizumat | Anti L6 RoActemva [ 10118454 il 162 myg0.3 mi Sol in 0.9 ond SC Seringa ‘S0haS injetavel am ser het 162 mg/0.9 ml 20 kinha sim

Todizumat | Anti L& RoActemea | 10095713 Tocilizumat 20mg/e Sel inj Fr aml 1 Congentrao para soksgdo par perusao 20 mg/mi 20 nha sim

AR Adultes Toclizumas | Anti LE RoActemea | 10095708, Tecilizumat 20mg'end Sal inj Fr 10ml i Congentras para soksgdeo para perfusao 20 mg/mi 30 nha sim
Todlizumab Anti L6 RoActemna | 10095587] Tocilizuma 20mpg/end Sal inj Fr 20ml i Cancentraso para sohsgdo para perusio 20 mg/mi 20 knha Sm

Mratacept | CTLARIE Drancia 1008EE30] Abatacept 350 mg PG concsod in Fr IV P para Concontrado para sk o pard petusao | 250mgi0m 30 nha sim

Riusmab_| Ant CDR ) 10035640 R TLixien b 500 /50 mi 5o i Fr 50 i I Concentras para soksgde par perusao 500 mg/50 ml 30 nha NEo

UAK i 1012345 Baricitis ca 2mg Comprisid revestioo por pelicula 2mg 20 nha T

UAK 10123453 Baricitis co amg Comprisidn revestion por pelicula amg 20 nha T

UAK e Tatacting Smg Comprisnidn revestion por pelicula Smy 20 nha T

UAK 10432018 Tofactind 11mg LP Comprimida o IEeTiagao proio itmg " nha Sim

UAK 10431553 Upadacitica L5mg L Comprimida o EeTiagao proio TEmg " nha Sim

“Antl THED it | 10081258 Adalimumat Bl S0l ing Caneta 0 Bml 5C Sclug3o injetdvel em canata pré-cheia ADmg/o.8ml + inha AL Prafercncial [

Etanercegt | Anti ThFg Benopai [ 1008131 gL mi 5olinj 4 miSC i © ho S0mgfimi 2 knha [T

g inflisimab | anti ThFg Zosoy 1pa7azsal INFLisimab 300 mg P4 cone sod inj Fr IV P para pestusdn 48 nha NEo
Anti THFg omaia r peagel 200 g/ md 5o e Ser 1 ml SC haia 200mgftmi 48 nha 5im

Gabmumab Simgoni Sl inj Cai 1 30 ingetived G CAnata pré-cheda S0 mg/0Ls mi 40 nha sm

Socucinumat Coseatys Sollug3o ingetivel om canata pré-cheia 350 mg/t ml 20 nha sim

i Anti THED Amganita ‘Adalimumat A0mg/0 Bml 5ol i Canata 0BmI SC Soiug3n inpitdvel om CaNgta pré-chesia A0mg/0 B L4 knha A0 Praterencial [T

Inflisimab | ant ThFa Zosaly INFLisimab 100 mg P4 conc sal inj Fr 1V P para concontrado para sokspso para perfusao | 300 mgtoml LV inha [

Etanercegt | anti ThFo Banepai |1 50 mg/fL mi Salinj 1misc i M séringga ged-thaia Somgsfimi * nha Na

Ustecima | Anti IL12/Z3 Stwlara |1 010805| .5l 5l Inj Sar 0,5ml 5C M wringia ged-Chaia a5mg/5ml * inha im

Puoriaco em Placas | Brodalumab Kynthoun Z Erodalumab 20mg/1,5ml Sal inj Ser 1,5ml 5C Saks; 30 injetivel om seriega pedchol TH0mg/L5ml ¥ inha 2 prvtorencial m
Aduhos! Socudnumat Coseatys |1 Socuciteab il S0l inj Caeeita 2l SC Solig30 inptdvel ean canata prd-cheia 300mg/2ml i inha im
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i Syrizi 350 mgfLmi Sol. beg. caneta prd-chaia 5C Scluglo inpatdvel e Canata pré-cheia 150mgftmi 2 nha 0 pevtoroncial sim

Tildmcizumat Bumatei 5 71 mi Sal inj Ser 1 mISC Salug 30 injetivel em seringa prd cheid 100mg/Lmi 2 nha 2 pevtoroncial sim

Inpcizamat Taha 1012100 luaciz umat B0 mg/L ml 50linj Canata 1 mi 5C Scluglc inpativel e canata pré-cheia BOmgsimi 2 nha 2 peuterencial Sim

https://www.arslvt.min-saude.pt/comissao-de-farmacia-e-terapeutica/protocolos-hospitalares-de-

medicamentos-biologicos/#content
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Reuniao da CFT da ARSLVT com os centros prescritores privados
Principais conclusoes

* Prescricao na PEMBio

O
O
O

O

Impossibilidade de cumprimento do disposto na Portaria (prescricao obrigatéria por DCI)

A aplicacao obriga a selecao de uma marca comercial, e respetiva apresentacao.

Os utentes sao obrigados a procurar o hospital que tenha exatamente essa marca ou a solicitar nova prescricao,
pois a cedéncia de medicamentos distintos dos prescritos podera originar a recusa na faturacao, se esta for
estritamente aplicada.

Dar acesso aos SFH a PEM Bio, para que o circuito do medicamento esteja totalmente desmaterializado

* Formularios anexos a Orientagao 13 da CNFT “Circuito de prescri¢ao e dispensa de medicamentos bioldgicos e iJAK no
ambito da portaria n.2 99/2022 de 21 de fevereiro”

©)
©)

O O O O

Apenas para a primeira prescricao de uma dada linha?

O que fazer na alteracao do hospital de levantamento da prescricao: novo justificativo para o mesmo
medicamento?

pdf ndo editaveis, logo de preenchimento tera que ser manual. - Jd alterado pelo INFARMED

Adicionar campo para assinatura do médico

Possibilidade de substituicao por outro layout

Colocar n.2 de receita PEM Bio no formuldrio para permitir reconciliacdo com receita

* Articulagdao com CFT e SF dos hospitais do SNS

©)
©)

Importancia do retorno da rececao da informacao e prazo estimado para resposta
Definicao de prazos totais para resposta — 15 dias?0 seu desconhecimento dificulta a comunicac¢ao entre

prescritores e hospitais e suas CFT, prejudicando a acessibilidade dos utentes ao seu tratamento. - Tarefa de dmbito
regional; ja executada



Reuniao da CFT da ARSLVT com os centros prescritores privados
Principais conclusoes

* Email de contacto dos hospitais da Regiao LVT
o 0O seu desconhecimento dificulta a comunicagdao entre prescritores e hospitais e suas CFT, prejudicando a

acessibilidade dos utentes ao seu tratamento. - Tarefa de émbito regional; jé executada

* Posicionamento CNFT na area da Dermatologia
o Os centros prescritores da area da dermatologia questionaram o atual posicionamento dos medicamentos

destinados ao tratamento da Psoriase em Placas
o Foram convidados a fazer a sua exposicdao a CNFT, na medida em que o FNM é um documento dinamico, de

escrutinio publico, advindo a sua qualidade de uma discussao cientifica construtiva.
o A exposicao foi enviada esta manha...



Conclusao

A revisdo da Portaria 48/2016 decorreu da necessidade identificada por varios intervenientes neste
processo, por se terem detetado potencial falta de equidade derivada de:

Diferentes niveis de acessibilidade?
Diferentes perfis de prescricao?

Cumprimento do financiamento publico e posicionamento do FNM?

Os objetivos principais desta revisao e da implementacao do novo circuito de operacionalizacao foram:

Garantir condicOes e orientacdes técnicas comuns a publico e privado
Promoc¢do da qualidade terapéutica e seguranca dos doentes
Reforcar o papel das CFT

Melhor utilizacao dos recursos
Uniformizar a acessibilidade a nivel nacional

EFETIVIDADE - SEGURANCA - EQUIDADE - SUSTENTABILIDADE



Obrigada!



