PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Gabinete do Ministro dos Assuntos Parlamentares

Of° n° 2217/MAP - 09 Marco 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.° 1890/XI/2=

Encarrega-me o Ministro dos Assuntos Parlamentares de enviar copia do
oficio n.° 1689 de 07 de Marco do Gabinete da Senhora Ministra da Saude,

sobre o assunto supra mencionado.

Com os melhores cumprimentos,

O Chefe do Gabinete

[ @t

Luis Guimaraes de Carvalho
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MINISTERIO DA SAUDE

GABINETE DA MINISTRA

Exmo. Senhor

Dr. Luis Guimaraes de Carvalho

Chefe do Gabinete de Sua Exceléncia o
Ministro dos Assuntos Parlamentares
Palacio de S. Bento

1249-068 LISBOA

Sua referéncia Sua comunicagao Nossa referéncia

ASSUNTO: Pergunta n.° 1890/X1/2® de 25 de Janeiro de 2011, do Senhor
Deputado Jorge Machado, do PCP
- Novo medicamento para o tratamento da paramiloidose

No sentido de habilitar o senhor Deputado Jorge Machado, do PCP, cumpre-me

informar V. Exa. do seguinte:

O medicamento Tafamidis obteve a designagao de medicamento orféo por decisao da
Comissao Europeia de 28 de Agosto de 2006, sendo esta designagéo baseada em
critérios estipulados no n.° 1 do Artigo 3° do Regulamento (CE) n.° 141/2000 do
Parlamento Europeu de 16 de Dezembro de 1999

Os medicamentos orfaos estdo obrigatoriamente sujeitos ao procedimenta
centralizado de pedido de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM), de acordo
com o artigo 3° do Regulamento 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de
31 de Marco de 2004.

No procedimento centralizado é apresentado um Unico pedido de AIM a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), e uma vez concedida a AIM, pela Comissao

Europeia (CE), esta é valida em todos os Estados-membros da Unido Europeia (UE).

A avaliac@o cientifica destes pedidos de AIM é da responsabilidade da EMA, onde
funciona o Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) composto por peritos
nomeados por cada Estado-membro. E seleccionado um perito relator e um co-relator,
que procedem a uma avaliagdo independente. A decisdo, baseada no relatério de
avaliagdo aprovado pelo CHMP, ¢ adoptada pela CE nc prazo de 210 dias apés a
recepgao de um pedido valido, de acordo com o n.° 3 do artigo 6° do Regulamento
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de Margo de 2004.
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O pedido de AIM para o medicamento Tafamidis encontra-se actualmente em
avaliagdo pelos peritos do CHMP de modo a ser considerada a sua qualidade,
seguranca e eficacia, que s@o os requisitos a que deve obedecer qualquer
medicamento previamente & sua autorizagdo, introdugdo e comercializagio no
mercado. Este pedido, submetido apds Setembro de 2010, encontra-se a decorrer de
acordo com o calendario legalmente estipulado, ndo se verificando qualquer atraso no
licenciamento deste medicamento.

Q dnico tratamento actualmente autorizado potencialmente curativo da amiloidose por

transtirretina (TTR) é a transplantagdo hepatica.
Com os melhores cumprimentos,

O Chefe do Gabinete

Antonio Mendes
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