DEPUTADO UNICO

Projeto de Resolugdo n.° 1141/ XIV / 2.2
PELA CELERE CONCLUSAO DA AVALIAGAO PELO INFARMED DE MEDICAMENTOS PARA

OS DOENTES DE FIBROSE QUISTICA

A fibrose quistica ¢ uma doenca cronica, hereditaria que afeta o pancreas e €
causada por altera¢cbes num determinado gene (0 gene CFTR) que se transmite de pais para
filhos. E uma das doencas genéticas mais comuns, mas a sua incidéncia varia consoante a
regido do globo. A fibrose quistica surge por mau funcionamento das glandulas exocrinas
do organismo (as de secregdo externa). E ao nivel dos pulmdes e do intestino que a doenga
se manifesta com mais frequéncia, interferindo, entre outras coisas, com a respiracéo e a

digestdo dos alimentos.

A doenca viu uma grande evolugdo na esperanca média de vida ao longo das
Gltimas décadas, tendo deixado de ser considerada uma doenga de criangas passando a ser
também uma doenca de adultos. A esperanca média de vida esta neste momento entre o0s
30 e 0s 40 anos, e espera-se que ele valor continue a aumentar. Nos paises fora da UE, a
esperanca média de vida € menor, por razdes que se atribuem aos cuidados médicos de
menor qualidade. 15% dos pacientes sdo hospitalizados pelo menos uma vez por ano, pelo
que 0 aumento da esperanca média de vida corresponde a um aumento da presséo sobre 0s

sistemas de salde devido a necessidade de prestar assisténcia a estes doentes.

O Despacho n.° 2129-B/2015, de 27 de fevereiro, aprovou a Estratégia Integrada
para as Doencas Raras 2015-2020, a qual define como prioridades estratégicas o0 acesso ao
tratamento, para isso prevendo procedimentos adequados, transparentes e robustos, de
avaliagdo de custo-beneficio de terapéuticas inovadoras de doencas raras.

Os farmacos inovadores encontram-se sujeitos a um processo de aprovagdo em
Portugal que é da competéncia do INFARMED, nos termos do Decreto-Lei n.° 46/2012,
de 24 de fevereiro. Em especial, dispde a alinea b) do n.° 2 do artigo 3.° que séo atribuicdes
do INFARMED “b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar
analiticamente, como laboratorio de referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da

investigacdo, producéo, distribuicdo, comercializagdo e utilizagdo dos medicamentos de uso
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humano e dos produtos de satde, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos e

de higiene corporal;”

Os méritos do medicamento Kaftrio no tratamento de doentes com fibrose quistica
sdo reconhecidos pela comunidade cientifica e pelos decisores politicos e administrativos
em diversos paises, que tém procurado acelerar os processos de aprovagdo com vista a que
aquele medicamento esteja disponivel para os doentes. Na Alemanha, Irlanda, Dinamarca,
Reino Unido ou Estados Unidos da América 0 medicamento esta ja disponivel. Noutros
paises 0 processo encontra-se em curso com vista a uma conclusdo rapida, como no

Canada, onde foi sujeito a um processo acelerado, com prazos encurtados.

Os medicamentos moduladores Orkambi e Kalydeco demoraram quase 5 anos a
obter aprovacdo, um tempo que é dificilmente aceitavel quando se estd a falar de uma
doenca degenerativa grave, cuja evolugdo ndo se compadece com delongas de carécter

administrativo.

Os doentes de fibrose quistica sdo sujeitos a hospitaliza¢cbes frequentes. Num
contexto como o da pandemia, que expds a importancia de aliviar a pressdo sobre o
sistema nacional de saude, urge caminhar no sentido de diminuir hospitalizagbes ao mesmo

tempo que se assegura melhor qualidade de vida aqueles doentes.

Estes doentes, sdo uma minoria, mas tém o direito de obter uma decisdo da méaxima
importancia para a sua vida, como a de saber se e quando podem usufruir das vantagens
terapéuticas do novo medicamento Kaftrio. SO assim se pode cumprir o Despacho n.°
2129-B/2015, de 27 de fevereiro, que prevé “procedimentos adequados, transparentes e

robustos, de avaliacdo de custo-beneficio de terapéuticas inovadoras de doengas raras”.

Assim, tendo em consideragdo 0 acima exposto, ao abrigo da alinea b) do n.° 1 do
artigo 4.° do Regimento da Assembleia da Republica, o Deputado Unico abaixo assinado da

Iniciativa Liberal apresenta o seguinte projeto de resolugdo:



REsoLUCAO

Ao abrigo das disposi¢des constitucionais e regimentais aplicaveis, a Assembleia da
Republica delibera recomendar ao Governo que assegure as condi¢des necessarias a
conclusdo, até junho de 2021, dos processos de avaliagdo e eventual aprovacdo dos
medicamentos para o tratamento da doenca fibrose quistica pendentes no INFARMED.

Palacio de S&o Bento, 24 de marco de 2021

O Deputado
Jodo Cotrim Figueiredo



