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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Gabinete da Secretaria de Estado dos Assuntos Parlamentares e da Igualdade

Of° n° 2455/ SEAPI - 26 Outubro 2011 Exma. Senhora
Secretaria-Geral da
Assembleia da Republica
Conselheira Adelina Sa Carvalho

S/referéncia S/comunicacao de N/referéncia Data

ASSUNTO: RESPOSTA A PERGUNTA N.° 791/XII/1.=

Encarrega-me a Secretaria de Estado dos Assuntos Parlamentares e da
Igualdade de enviar copia do oficio n.° 7130, de 26 de Outubro, do Gabinete

do Senhor Ministro da Saude, sobre o assunto supra mencionado.

Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete

Marina Resende

SMM
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Oficio N.: 7130 GABINETE DA SECRETARIA DE ESTADO DOS
Data; 26-10-2011 ASSUNTOS PARLAMENTARES E DA IGUALDADE
ENTRADA N.° 2241

DATA: 26/10/2011

MINISTERIO DA SAUDE
Gabinete do Ministro da Saude

Exma. Senhora

Chefe de Gabinete da

Secretaria de Estado dos Assuntos
Parlamentares ¢ da Igualdade

Dra. Marina Resende

Sua referéncia Sua comunicacgao Nossa referéncia
0Of° n.,” 1666/SEAPI 27.09.2011

ASSUNTO: Pergunta n.® 791/XI1/1.2, de 27 de Setembro de 2011, do Deputado José Ribeira e
Castro e outros {CDS) - “Acesso dos doentes a novo farmaco no combate a
paramiloidose. Substancia activa Tafamidis”.

Em resposta & pergunta mencionada em epigrafe, a fim de prestar os esclarecimentos
solicitados, informo:

1. Na reuniao do Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP}, de Jutho de
2011, foi discutido o relatéric da avalia¢do cientifica do pedido de autorizacdo de
introducao no mercado {AIM) do medicamento Vyndagel. O CHMP recomendou a
concessao da AIM em circunstincias excepcionais, uma vez que, devido a raridade
da doenca, o requerente nao foi capaz de fornecer dados completos sobre a
eficdcia e seguranca deste medicamento. Este Comité considerou que
medicamento Vyndagel é indicado no tratamento da amiloidose assocciada
transtirretina em doentes adultos com polineuropatia sintomatica de estadio
para retardar o compromisso neurolégico periférico.
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2. De acordo com o calendario de avaliagao de um pedido de AIM por Procedimento
Centralizado, 27 dias apds adopgdo da opinido do CHMP e da aprovagao do
relatério de avaliacdo cientifica (que decorreu no dia 21 de Julho de 2011}, a

Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) é responsével pela transmissdo desta
opiniao do CHMP & Comissao Europeia (CE).

3. Posteriormente, decorrera o procedimento de adop¢do da Decisdo da Comissao
Europeia, 0 qual compreende uma fase de consulta aos Estados-Membros através
do Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano (Standing Committee)
com a duracgdo de 22 dias, finda a qual e, em 16 dias, a Comissao Europeia emite
a Decisdo respectiva.
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MINISTERIO DA SAUDE
Gabinete do Ministro da Salde

4. Tendo em conta o procedimento acima descrito, informamos que se aguarda gue a
Comissdo Europeia inicie esta fase de consulta aos Estados-Membros (Standing
Committee), sendo que ndo é previsivel a data de adop¢ao de uma Decisdo Final
da Comissao Europeia, relativa ao pedido de AIM do medicamento Vyndagel.

5. No sentido de habilitar a comercializacdo por parte do titular da AIM sera
necessario a empresa solicitar atribuigao de n.° de registo nacional, e, se aplicavel,
atribuicdo de preco & Direccdo-Geral da Administragdo e do Emprego Publico
(DGAEP).

8. 0 acesso ao medicamento em questdo, em momento prévio a concessao da AlM e
respectiva comercializacdo efectiva no mercado, podera ser efectuado através de
pedido ao INFARMED, LP. de Autorizacdo de Utilizacao Especial (AUE), a ser
formalizado por entidades possuidoras de autorizacdo de aquisi¢do directa de
medicamentos com regime de internamento, o que ndo se verificou até a presente
data.

Com os melhores cumprimentos,

O Chefe de Gabinete,

)

{Luis Vitorio)

Av. Jodo Crisdstomo, 9. 1049-082 LISBOA — & 21 330 50 00 - Fax 21 330 51 68 — gms@ms.gov. pt — www.portaldasaude.pt





