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CIRCULAR INFORMATIVA CONJUNTA

PARA: Conselhos de Administragao / Comissoes de Farmacia e Terapéutica dos
Hospitais

ASSUNTO:Financiamento dos Medicamentos para a Atrofia Muscular Espinhal
(AME)

1. Estéo atualmente disponiveis para tratamento da AME os seguintes medicamentos:

Medicamento | DCI

Spinraza Nusinersen

Zolgensma Onasemnogene
abeparvovec

Evrysdi Risdiplam

As indicagbes terapéuticas atualmente financiadas poderdo vir a ser atualizadas, nomeadamente com a

inclusao/restricdo de subpopulagdes

2. A gestdo do acesso aos medicamentos para o tratamento da AME é efetuada através do Portal da
Atrofia Muscular Espinhal (PAME), disponivel no sitio eletronico do INFARMED, I.P., e de acordo com

as instrucdes disponiveis (https://extranet.infarmed.pt/pame-fo);

3. O medicamento Spinraza foi o primeiro medicamento a ser financiado em 20/12/2018, tendo sido
incluido num programa de financiamento vertical. Seguiu-se o financiamento do medicamento

Zolgensma em 13/10/2021 que foi abrangido pelo financiamento via Contrato-Programa em 2024. Por
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ultimo, foi financiado em 10/01/2023 o medicamento Evrysdi, que ndo tem atualmente nenhum

financiamento especifico.

4, Para permitir 0 acesso a financiamento especifico a medicamentos para tratamento da AME, e na
sequéncia do Despacho de Sua Exceléncia o Ministro da Saude, exarado sobre a Nota interna
Ref.355/2023 de 14/02/2024 do Senhor Secretario de Estado da Salde, que autoriza o alargamento de
financiamento especifico aos restantes medicamentos para o tratamento clinico da AME, procede-se a
substituicdo da Circular Conjunta n.° 7/2019/ACSS/INFARMED.

5. Serve a presente Circular Conjunta para esclarecer os termos sobre os quais é efetuado o
financiamento dos medicamentos Evrysdi, Zolgensma e Spinraza, que se encontram aprovados para
o tratamento da AME, dos doentes com o tipo I, Il e lll, e doentes pré-sintomaticos, incluindo os

tratamentos iniciados no &mbito do Programa de Acesso Precoce (PAP).

6. O financiamento referente aos medicamentos para a AME, ocorre por via de programa vertical,

conforme indicado no quadro seguinte:

Financiamento especifico Medicamentos Abrangidos

Programa Vertical de financiamento | Spinraza
centralizado Evrysdi

Zolgensma

7. Programa Vertical de financiamento centralizado

O previsto na presente Circular em matéria de procedimentos da area financeira é aplicavel as situagdes em
que o financiamento dos medicamentos de dispensa hospitalar € assegurado centralmente pelo Orgamento
da ACSS-SNS, conforme pontos seguintes da presente Circular:

a) Apds validagao pelo INFARMED, I.P. de um novo tratamento registado na PAME, a ACSS,

I.P. inicia o financiamento do tratamento do respetivo processo;
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b) A ACSS, I.P., atribui os compromissos para a aquisicdo dos medicamentos Spinraza
Zolgensma e Evrysdi, nos seguintes termos:

e Spinraza: Atribuicdo de um unico compromisso destinados as primeiras quatro
administragdes, e um compromisso para cada administragao posterior;

e Zolgensma: Atribuicdo de um Unico compromisso para a aquisi¢do do medicamento.

e Evrysdi: Atribuigdo de um Uunico compromisso para a aquisicdo da quantidade
necessaria do medicamento a terapéutica anual, e um compromisso para cada um
dos anos seguintes;

c) Os compromissos emitidos pela ACSS, I.P. tém validade de 30 dias, com excegédo dos
emitidos no més de dezembro que apenas deverao ser utilizados nesse ano economico;

d) A emisséo do segundo compromisso e seguintes, esta dependente da atualizagao do registo
no PAME, nomeadamente, as datas das administragdes anteriores;

e) A ACSS, |.P., atribui o numero de compromisso, sendo remetida as Unidades Locais de
Saude (ULS) a informagéo necessaria para a emisséo da nota de encomenda;

f) A nota de encomenda devera conter a seguinte informagao: a identificagédo do processo no
PAME e o numero de embalagens com compromisso da entidade;

g) A empresa emite posteriormente as ULS a correspondente fatura, cujo prazo de pagamento é
de 180 (cento e oitenta). As ULS néo efetuam o pagamento até comunicagdo da ACSS, I|.P.;

h) Releva-se que, no caso dos medicamentos Evrysdi e 0 Zolgensma, foram celebrados acordos
de partilha de risco baseado em resultados, que serdo monitorizados através dos registos no
PAME;

i) As ULS rececionam as notas de crédito e abatem a conta corrente da empresa, mantendo a
correspondéncia entre a fatura e a nota de crédito;

j) A ACSS, I.P., calcula o valor da despesa liquida e informa as ULS do montante que deve
faturar a ACSS, |.P., com a indicagdo do numero de compromisso previamente atribuido;

k) A ACSS, I.P., receciona das ULS as faturas e notas de crédito aplicaveis, e procede ao
respetivo financiamento;

[) As ULS pagam a empresa apds o financiamento da ACSS, L.P. e remetem a esta as

autorizagdes de pagamento;
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8. No ambito do acompanhamento do presente programa de financiamento, deve cada ULS, através do
médico assistente, assegurar que a informagao respeitante a cada processo se encontra atualizada no
PAME, nomeadamente no que a monitorizagdo dos tratamentos respeita (data de administragéo, dose
administrada, descontinuagdo do tratamento, bem como informagdo relativa a monitorizagao

clinica/analitica do doente).

9. No sentido de garantir que o financiamento do tratamento da AME tenha impacto nulo na demonstragéo
de resultados das entidades do SNS devem as respetivas entidades proceder ao registo de acréscimos
de proveitos, em cada més, que lhes permita equilibrar o desempenho econdmico decorrente do
tratamento da AME.

10. A presente circular, entra em vigor a 1 de janeiro de 2025.

O Presidente do Conselho Diretivo O Presidente do Conselho Diretivo
Assinado por: ANDRE FILIPE DE SOUSA DA TRINDADE FERREIRA
Num. de Identiﬁcagéo: 12146187 R M Assinado de forma digital por Rui
Data: 2024.09.23 13:39:29+01'00' u I Santos Ivo

e s e T DN: c=PT, title=Presidente do
Certificado por: Diario da Repuiblica Conselho Diretivo, ou=Conselho

Atributos certificados: Presidente do conselho diretivo - Administracao S a nto S Diretivo, o=INFARMED -

Central do Sistema de Saude, I.P. Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde

I.P., sn=Santos Ivo, givenName=Rui,
IVO cn=Rui Santos Ivo
( Dados: 2024.09.23 15:27:33 +01'00"
it} - o
CARTAO DE CIDADAO
‘ coee CSS, I.P. INFARMED, I.P.

Administragao Central do Sistema de Satde, L.P.

Parque de Satde de Lisboa | Edificio 16 | Avenida do Brasil, 53 | 1700-063 Lisboa | Portugal

Tel. Geral: 21 792 58 00 | Email: geral@acss.min-saude.pt | www.acss.min-saude.pt
Pagina 4 de 4



