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No seguimento do parecer solicitado por sua Ex* o Secretdrio de Estado da Satide
quanto ao oficio 15284 de 11 de dezembro de 2013 da Diregdo-Geral de Saude
(DGS), relativo 3 criagio de um regime especial de comparticipagdo para portadores
de ictiose expde-se 0 seguinte:

- A posicao do INFARMED I.P. ¢ da DGS quanto aoc assunto em questdo ¢
concordante. As carateristicas da doenca, associadas & atual existéncia de um regime
especial de comparticipagdo dirigido a doentes portadores de psoriase constituem
argumentos a favor da criacdo de um regime especial para esta patologia.

- Contudo, a semelhanga do referido no parecer emitido pelo Infarmed relativo a este
assunto {Anexo), ¢ também alertado pela DGS que do leque de medicamentos
atualmente utilzados no tratamentlo da ictiose apenas a Acilretina detém indicacdo
terap@utica aprovada para a doenga. Neste sentido, a criagdo de um regime especial
incluindo todos os firmacos atualmente prescritos no &dmbito do tratamenta de
ictiose sera possivel, asslm seja submetida evidéncia cientifica pelas empresas
farmacéuticas titulares, por ex. sob a forma de ensaios clinicos que comprovem a

eficacia terapéutica desses medicamentos na indicacdo em aprego.
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- O Infarmed, tal como a DGS, ¢ de opinido que a majoracho de comparticipagdo
deverd apenas ser atribuida a doentes com ictioses hereditdrias, excluindo casos de
ictioses secundarias como as dermatites hiperqueratésicas e as fesbes ictiformes.

Ao dispor para qualquer esclarccimento adicionat.

Com os melhores cumprimentos,
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Findo o processo de apreciaclo relativamante A G1agho de um rogime especial de
comparticipagao destinado a pottadores de ictiose, o INFARMED, 1.P, vem expressar
O 5CU Parecer no que concerne a exequibiidade ¢ a perlinéncia clo Projeto de tel n.o
187//X11/14 GP CS-pp.

A CxXtensaao da iei n96/2010 de 7 de maio (que inclui no escaliio A de comparticapacio
os medicamentos queratoliticos. ¢ ontipsoriaticos destinado qos docntes portadores,
de psoriase) a docntes pottadores de Ictiose podoera for um tmpacto positive no
acesso destes mwdicamentos aas doentes porlatdores desta pattlogia, Fstes docntes,
tal como suyetido no prayeto de lei em afreca, padecem de wma doenga por vezaes
Mcapacitan e que podera levar i disicriminagio social ¢ possiveis implicagtes
psleoitgicas,

Nao obslanle o relevancia social da fadilitagio do acesso ) terapéutica aos doentes
portadores  de lctiose,  deverfio pOrém s acautelados ¢ analisados o

amstrangimentos reguiamontarey que advéim da abordagen deste tema:

A existésscia de um nimcro seduzido do nedicamentos com auturizaciio (e apéutica
aprovadae para a ictioge poderd condicionar i aplicabilidade deste projto de e,
Apcsar de vastameonte wtHizados por médicos; especlalistas na abordagem terapéuticn
de alguns tipos de Idiose, a maioria das medicamentos wiilizacdos néio (&m indicacio
levap@utica aprovada no Resumo das cenacleristicns do Medicamento (RCM) para
letiose, Da lislagem presente no projoto de i wferente aos medicimentos (0picos ¢
SiIstémicos Com indicagdoe para ictiose, apenas a acitreting Llem aprovada indlcaciio
espedifica pars ictiose.
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Apesar da possivel utilidade terapéulica das outras substinclas listadas (tacalcitol,
betametasona + calcipotriol, calclpotriol, calcitriol ¢ isotretenolna), nenhuma delas
tem indicagdo aprovada no RCM para ictlose, pelo que a sua utilizacio nesta doenga
constitul prescricdo off- label. Por esta razio, ¢ pelo facto da ulilizagdo off-label néio
dever sor ativamente promaovida, o leque de antipsoriaticos ¢ queratoliticos que do
ponto de vista regulamentar podem ser incluidos na extensio da lei nv6/2010 de 7/
de maio aos <oentes portadores de ictlose serd muiko reduzido.

Tol como mendonado no preambulo da porlatia 1.9 924-A72010 {que define os
grupos e subgiupos farmacoterapduticos que integriim os diferentes oscaldes de
compticipacac do tstado na prego dos medicamentos), o nivel de comparticipagio
nio deve incorporar qualquer estimulo econdmico 3 sobreutilizagio de determinarias
medicamentos. Assim, o perigo de abuso na prosarigio ao alwigo doste regime
cspecial deverd ser acautelado através de restrigBes & presorigdo. A prescriglio destes
mexlicamentos a doantes porladores de ictiose devera sor feita apenas por médicos
espeaalistas  em dermatologia, o restringindo o sua dispensa ao  ambiente
hospitatar,  Listes  condicionalismos evitarde a  extensao  da majoracio a
comparticipagdo a outros situagdes que ndo a dos doentes abrangidos pelo regime
especial (ex.9 casos de dermatite hiperqueratdsica o fesoes ictiformes).

Ao dispor para qualquer esclareciniento adicioni,
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ASSUNTO: Projeto de lei n.° 187/XIi/1.* apresentado pelo Grupo Parlamentar do CDS-PP
Regime destinados a portadores de Ictiose - Exposi¢cao de motivos
» Direcao-Geral da Saude

Encarrega-me Sua Exceléncia o Secretario de Estado da Saude de junto enviar a V. Exa.
copia do oficio n.° 15284, de 11 de dezembro de 2013, da Dire¢do-Geral da Saude, sobre
0 assunto acima mencionado, no qual foi exarado o seguinte despacho:

“Ap infarmed solicitando parecer.
18.12.013

a) Manuel Teixeira

Secretiifio de Estado da Saade®

Com o0s melhores cumprimentos Joayorud

A Chefe do Gabinete

(oo ot CH

(Rita Magalhaes Collaco)

Gabinete do Secretdrio de Estado da Saude
Mse Av. Joao Crisostomo, 9 - 4%, 1049-062 LisDoa, PORTUGAL
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ASSUNTO:; Projeto de fei n° 1B7/X1l/4* -GP CDS PP - Regime de Comparticipacdo de
Medicamentos destinados a portadores de ictiose -Exposi¢io de motivos

Relativamente aos conteddos do assunto em epigrafe, expde-se o seguinte:

1.As ictioses sdo, de facto, um tipo de genodermatose rara, globalmente divididas em primaérias
(ou hereditarias) e secundarias, com uma prevaléncia estimada de 1:250 - 1000 (para a Ictiose
vulgar) a 1: 500000 (para as formas mais raras e graves de ictioses).

2. O documento apresenta algumas imprecisdes (terminologia e classifica¢do nosoldgica):

a) Na pagina 2, na referéncia aos seis grupos de genodermatoses que constituem o0s
grupos de trabalho da TAG (Together Against Genodermatoses - improving health care
and social support for patients and families with severe genodermatoses) é enunciado o
termo «ictioses graves», quando o grupo de trabalho enunciado pelo TAG é «ictioses»,
ndo existindo nenhuma classificagdo formal que separe as ictioses «graves» das
restantes;

b) Nas péginas 3, 4 e 5 ¢ exposta uma das varias classificagdes das ictioses, ficando pouco
explicito que este documento se refere apenas (ou deveria referir-se) as ictioses
Hereditarias. De facto, incluir as lctioses Secundarias nesta classificagdo, pode gerar
confusao na identificagdo dos grupos-alvo de doentes a beneficiar com a atribuigdo de
comparticipagdo. Por outro lado, a atual classificagdo das Ictioses Hereditarias, que
resultou de um consenso internacional de peritos (Revised nomenclature and
classification of inherited ichthyoses: results of the first icthyosis consensos conference
in Soréze 2009. ] Am Acad Dermatol 2010; 63: 607-641), deveria ser, preferencialmente
utilizada, neste documento, fomentando a uniformizagdo da nomenclawura destas
doengas, sobretudo porque se exige “documentagao comprovativa de que padece de
ictiose,

3, Relativamente 3 fundamentacdo cientifica da terapéutica, deve ficar bem claro que ndo existe
qualquer farmaco com potencia! curativo para nenhuma das formas de Ictioses Hereditérias e
que também niao existe documentagao cientifica que apoie a afirmagao: (...} tratamentos que
(...) podem ajudar a controfar o desenvolvimento da doenga” (pagina 6), porque, tratando-se
de uma doenga hereditaria, os farmacos disponiveis apenas podem contribuir para o controlo
sintomdtico e prevengdo das complicagdes da doenga,
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4. Os medicamentos disponiveis para o tratamento sintomético das Ictioses Hereditdrias s3o

poucos, e s30 apoiados por um namero muito reduzido de ensaios clinicos publicados
{Congenital ichthyosis: an overview of current and emerging therapies. Acta Derm Venereol
2008; 88: 4 - 14), pelo que a for¢a da evidéncia disponivel é baixa para qualquer um dos
farmacos considerados. N3o existe nenhuma recomendagdo internacional {(de sociedades
cientificas ou de instituicdes como o NICE) dedicada ao tratamento das Ictioses Hereditérias,

- sendo dificil a apreciagio cientifica da indicagao formal destes farmacos neste grupo de

doentes, pelos parametros habitualmente utilizados, por exemplo, na apreciagdo cientifica
das Normas de Orientagdo Ciinica (NOC).

Esta lista de farmacos carece de uma apreciagao cuidada pelo INFARMED. Ainda assim: a} em

nenhum do Resumo das Caracteristicas do Medicamento {RCM) destes farmacos, excetuando
o RCM da Acitretina consta a indicagdo terapéutica: «ictioses; b) Nao existe, atualmente,
formulagao lerapéutica disponivel de Calcipotriol (topico) isolado, apenas em associagdo com
a Beclometasona; c) Para além dos farmacas de aplicagdo topica apresentados, ainda se deve
acrescentar a Tretinoing, igualmente indicada nas Ictioses Hereditarias.

No que se refere 3s consideragdes sobre a comparticipagdo, venho informar que:

1.

Atendendo aos objetivos da TAG (nomeadamente "to improve the access to care and the
quality of management of severe genetic skin diseases”), do ENI (European Network for
ichthyosis) e do Programa de Saude 2020 da Organiza¢do Mundial de Saide (nomeadamente,
“improving health far all and reducing health inegualities”), a atribui¢do de comparticipagdo
pelo escalao A devem ser consideradas e discutidas, depois de ouvido o INFARMED, conforme
referido no Despacho do Senhor Secretdrio de Estado Adjunto da Saude de 8-10-2013.

. O atual regime de comparticipagdo destes medicamentos na indicagdo terapéutica «Psoriase»

€ 0 numero {estimado) reduzido de doentes com ictioses em Portugal sdo argumentos a favor

da atribuicdo de comparticipacdo a estes fdrmacos para 2 indicagdo terapéutica «ictioses
Hereditariass,

Melhores cumprimentos,

ol

Francisco George
Diretor-Geral da Saude



