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Recomenda ao Governo que com caracter de urgéncia, disponibilize o
medicamento tafamidis, sem custos, a todos os doentes que sofrem de

paramiloidose e que dele necessitam

A Polineuropatia Amiloidotica Familiar (PAF) ou paramiloidose € uma doenca
congénita, com prevaléncia especialmente significativa no nosso pais onde, alias, foi
pela primeira vez identificada, gracas ao génio clinico e cientifico do médico Corino de

Andrade. Popularmente continua a ser designada por “doenca dos pezinhos”.

A paramiloidose, sendo uma doenca hereditaria, atinge cerca de metade dos
descendentes das familias afectadas. Manifesta-se, habitualmente, na terceira década
de vida e causa um enorme sofrimento aos que dela padecem e as suas familias. Os
doentes, apesar de muito jovens, ficam gravemente diminuidos na sua capacidade de

trabalho e na sua autonomia.

Apesar da enorme evolucao cientifica e tecnologica da medicina nas ultimas décadas, a
paramiloidose nédo teve, até agora, tratamento eficaz. A Unica opc¢ao terapéutica é a
transplantacdo do figado. Mas mesmo essa op¢do tem limitacbes significativas. Em
primeiro lugar a transplantacdo depende da disponibilidade de o&rgdos, sempre
contingente. Depois, embora tenham ocorrido importantes avancos nos ultimos anos,
com um notavel contributo do Servico Nacional de Saude, que colocou Portugal na
lideranca mundial neste dominio, a transplantacdo do figado tem associada uma

mortalidade muito elevada. Essa circunstancia € particularmente dramética quando
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esse acto meédico é realizado em pessoas jovens, que estdo relativamente bem na fase
inicial da doenca. Finalmente, a transplantagdo € uma intervencdo cirargica muito
complexa, com elevada despesa para o Estado, e que exige intenso acompanhamento

especializado do doente durante o resto da sua vida.

Face a esta realidade percebe-se bem a expectativa gerada junto dos doentes, das
suas familias e dos profissionais de saude que com eles lidam, pela descoberta de um
promissor tratamento com um novo farmaco, o tafamidis. Os resultados dos ensaios
clinicos, em que participaram também centros portugueses, confirmaram o efeito
positivo deste farmaco e conduziram a sua aprovacdo pela agéncia de regulacdo

europeia (EMA / European Medicines Agency).

Esta agéncia, em Julho de 2011, emitiu uma recomendacdo no sentido de que fosse
aprovada a autorizagdo de introducdo no mercado para o tafamidis. Essa

recomendacao viria a ser adoptada pela Comissao Europeia, em Novembro de 2011.

Em Portugal, o Infarmed autorizou ja a administracdo do farmaco a dois doentes, no

ambito do procedimento de Autorizagédo de Utilizacdo Especial (AUE).

Neste contexto e atentos os efeitos terapéuticos associados ao novo farmaco, é
absolutamente imperioso que o tafamidis seja rapidamente disponibilizado aos
portugueses que sofrem de paramiloidose. E uma opg¢do humanitaria que ndo pode ser
adiada nem comprometida por constrangimentos de natureza burocratica ou
financeira. Mesmo numa conjuntura de restricbes econdémicas e financeiras e de
consolidacdo orcamental, é uma decisdo que se impde numa sociedade que se

pretende moderna, justa e solidaria.
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Para que o farmaco possa ser administrado aos doentes portugueses, alguns dos quais
necessitam dele de forma dramatica e urgente, é necessario concretizar o seu registo
junto da entidade reguladora nacional, Infarmed, obtendo a necesséaria autorizacao de

introducdo no mercado. Ao mesmo tempo, € indispensdvel a decisdo politica do

Governo, no sentido de financiar a sua disponibilizacao aos doentes.

Trata-se de um medicamento caro. Mas € o Unico tratamento disponivel para uma
doenga com repercussao catastréfica na vida dos atingidos. A sua ndo adop¢ao custa
sofrimento, vidas humanas, perda de capacidade de trabalho e gasto publico em

transplantacao.

A administracdo do tafamidis deve ser regulada de modo rigoroso, garantindo que ele
€ administrado em condi¢Bes adequadas do ponto de vista da indicacdo terapéutica e
da monitorizacdo dos seus efeitos. Mas a adopcao destes procedimentos, que alias
existem j& em relacdo a outros tratamentos dispendiosos de doencas raras, ndo pode

atrasar a utilizacdo do novo medicamento.

A cada dia que passa, alguns doentes sdo obrigados a optar pela transplantacéo
hepética, com risco de vida. Por isso, o Partido Socialista entende que a decisdo ndo

pode mais ser adiada.

Assim, ao abrigo das disposi¢cbes constitucionais e regimentais aplicaveis, 0s
Deputados do Grupo Parlamentar do Partido Socialista apresentam o seguinte Projecto

de Resolugéo:
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A Assembleia da Republica resolve, nos termos do n.° 5 do artigo 166.° da Constituicdo
da Republica Portuguesa, recomendar ao Governo que, com caracter de urgéncia,
disponibilize o medicamento tafamidis, sem custos, a todos os doentes que sofrem de

paramiloidose e que dele necessitam.

Assembleia da Republica, 4 de Janeiro de 2012
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