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| — Nota Prévia

A presente Petigdo, subscrita por 29.509 cidadaos e cuja 12 subscritora é a cidada Vera
Lucia Domingos de Almeida, deu entrada na Assembleia da Republica a 08 de margo de
2023 e, tendo sido admitida, foi a mesma remetida para a Comissdo Parlamentar de
Saude, para apreciagdo e elaboragao do respetivo Relatorio Final.

A referida Peticdao foi distribuida ao Grupo Parlamentar do Partido Socialista, tendo

sido designada, como relatora, a Deputada Berta Nunes.

Il — Objecto da Peti¢do

Os peticionarios pretendem, com esta iniciativa, apelar a que a decisao do programa
de acesso precoce ao medicamento Pembrolizumab, seja revertida, ou que este
farmaco seja aprovado o quanto antes, para que as mulheres portuguesas, a sofrer
com o diagnodstico de cancro da mama triplo negativo, possam efetivamente ter acesso
a este novo tratamento e obter melhores hipoteses de sobrevida.

Comegam por declarar o seu apoio a 12 peticionaria, Vera Lucia Domingos de Almeida,
médica pediatra, no Hospital Espirito Santo em Evora, a quem foi diagnosticada, em
setembro de 2022, cancro da mama triplo negativo localmente avangado (estadio lll).
Referem que, no ambito do tratamento, foi proposto a Dr.2 Vera Lucia Domingos de
Almeida, a realizagdo de imunoterapia com «um farmaco com efeitos potenciadores
do tratamento convencional comprovados e diferenciadores de progndstico a curto-
médio prazo», designado de Pembrolizumab, cuja aplicagdo carece ainda de
«aprovac¢ao do Infarmed neste tipo especifico de tumor», ndo obstante ser utilizado
noutros tipos de cancro e que o0 mesmo mereceu a aprovacao da Agéncia Americana
do Medicamento (FDA) e da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), em 13 de abril

de 2022, quando combinado com outros tratamentos especificados na Petigao.
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Sublinham as potencialidades da terapéutica associada a este medicamento apelando
a que a decisdo de indeferimento do Programa de Acesso Precoce (PAP) seja revertida
e que a utilizagdo do farmaco seja aprovada o quanto antes, uma vez que 0 acesso ao
programa de acesso precoce (PAP), foi indeferido em julho de 2022 e o medicamento

aguarda ainda a aprovagao do Infarmed para utilizagdao neste tipo especifico de tumor.
Il - Andlise da Peticdo

A presente Peticdo deu entrada a 8 de margo de 2023 e, tendo sido admitida, foi
distribuida a Comissdao Parlamentar de Saude, tendo sido designada como relatora a
Deputada Berta Nunes, do Grupo Parlamentar do Partido Socialista (GP/PS).

Da leitura da Peti¢do resulta claro que o seu objeto esta especificado e o texto é
inteligivel. Os peticionarios encontram-se corretamente identificados e verificam-se os
demais requisitos formais estabelecidos no artigo 9.2 da lei de Exercicio do Direito de
Peticdo (LEDP), Lei n.2 43/90, de 10 de agosto, alterada por varias vezes e republicada
pela Lei n.2 63/2020, de 29 de outubro.

Dado que a Petigdo conta com 29.509 assinaturas, é obrigatéria a nomeagao de um
Deputado Relator (de acordo com o disposto no artigo 17.2, n.2 5 da LEDP, tal
nomeacgao é obrigatdria quando a petigao é subscrita por mais de 100 cidadaos).

E obrigatéria a audi¢do da primeira peticionaria (de acordo com o disposto no artigo
21.¢,n.2 1 alinea a) da LEDP, que determina a obrigatoriedade de audi¢do sempre que
a peticdo seja subscrita por mais de 1000 cidaddos) e, de acordo com o mesmo
diploma, a peticdo devera ser apreciada em Plendrio (segundo o disposto nos termos
conjugados dos artigos 19.2, n.2 1, alinea a) e 24.2, n.2 1, alinea a) da LEDP, este ultimo
na redagdo que lhe foi dada pela Lei 63/2020, de 29 de outubro, tal apreciagdo ocorre
sempre que a peticao seja’subscrita por mais de 7.500 cidadaos).

E também obrigatdria a sua publicagao integral no Diario da Assembleia da Rept’:blica

(conforme estatuido no artigo 26.2, n? 1, alinea a) da LEDP, que determina a
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obrigatoriedade da publicagdo da peticdo sempre que a petigdo seja subscrita por mais
de 1000 cidadaos).

Para melhor esclarecimento de todo este processo, a Deputada relatora considera
relevante anexar ao presente relatorio a troca de informagao entre os Peticionarios e o
Infarmed.

Convém ainda ressalvar que, consultada a base de dados parlamentar, verifica-se que
deu entrada na Assembleia da Republica, em 13 de margo de 2023, tendo baixado a
Comissdo de Saude, o Projeto de Resolugdao n.2 545/XV/1.2 (CH)- «Recomenda a
imediata disponibilizagdo e Autorizagao de Introdug¢dao do Mercado, do medicamento
Pembrolizumab (KEYTRUDA®), para o cancro da mama triplo-negativo».

Do mesmo modo, o Grupo Parlamentar do Partido Socialista, através da Pergunta n?
1653/XV/123, de 6 de junho de 2023, questionou o Governo sobre o «Acesso nao

atempado e comparticipado do medicamento “Pembrolizumab” ».

IV - Diligéncias efetuadas pela Comissao

Tendo a presente peticdao reunido mais de 1000 subscritores, de acordo com o artigo
21.2 da Lei n.2 43/90, de 10 de agosto, com a versdo imposta pela Lei n.2 63/2020, de
29 de outubro, torna-se obrigatoria a audigdo dos peticionarios perante a comissao
parlamentar ou delega¢do desta. Assim, e cumprindo as disposicdes regimentais e
legais aplicaveis, os peticiondrios foram ouvidos em audigao, no dia 16 de junho de
2023, conforme se podera aferir através do  seguinte link:

(canal.parlamento.pt/?chid=18&title=emissao-linear).

Estiveram presentes a Deputada Berta Nunes (PS), relatora da petigcdo, e os Deputados
Jodo Dias (PCP) e Pedro dos Santos Frazdo (CH). |

Os peticionarios estiveram representados por Vera Lucia Domingos de Almeida
(Primeira Peticiondria), Nuno Baltazar Bernardo Oliveira, Ricardo Jorge Rocha Val de

Ovelha, Sandra Raquel Freitas Gomes.
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Os Peticionarios comegaram por reafirmar as suas pretensdes, explicando a 12
peticiondria a sua situacdo pessoal, referindo, designadamente, o facto de ser uma
doente com cancro triplo negativo na mama e que estava a fazer tratamento num
hospital privado. Frisou que o medicamento Pembrolizumab (nome comercial
“Keytruda”) é a melhor hipétese de vida para pessoas com este tipo de tumor.
Recordou que, em 5 de abril de 2023, o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (Infarmed) deferiu a integragdo do
Pembrolizumab no Programa de Acesso Precoce (PAP), o que permitiu que 50 doentes
tenham acesso a este farmaco no SNS. Porém, o mesmo medicamento ndo esta
disponivel para todos os doentes com cancro da mama e referiu o caso da
doente/peticionaria Sandra Gomes, que solicitou a utilizagdo deste farmaco em janeiro
de 2023, e em abril, obteve resposta negativa, desconhecendo as razdes que justificam
esta discrepancia. Vincou que o Pembrolizumab ja foi aprovado pela Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA) e ja era administrado em varios paises europeus, pelo que ndo
carecia de pesquisa adicional. Defenderam que a sua disponibilizagdo era uma
necessidade urgente e que nao se poderia permitir que as pessoas com capacidades
financeiras para adquirir o Pembrolizumab no servico de saide privado tenham mais
possibilidade de sobrevida que as pessoas que nao tém idéntica capacidade financeira.
De seguida, questionaram quais as razdes para que este medicamento nao seja
acessivel a todos os doentes com cancro da mama, defendendo que o acesso a saude é
um direito universal e que o Estado Portugués estaria conivente com o atraso e falta
de resposta do Infarmed. Por fim fizeram um apelo para que ndo se permita que mais
mulheres morram por ndo terem acesso a este medicamento.

O Deputado Pedro Frazdo (CH), agradeceu aos peticiondrios e face a exposi¢do das
peticionadrias, pediu desculpa, em nome da Assembleia da Republica, pela situagdo,
referindo que o Estado Portugués teria falhado com estas cidadas. Considerou também
que o Grupo Parlamentar do Chega entregou um Projeto de Resolugdo defendendo
que o Governo garanta o acesso a este medicamento, e que esperava que 0 mesmo

fosse aprovado. Criticou outras situagdes que atualmente tém muita exposi¢dao
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medidtica e lamentou que, neste caso em concreto, nao existisse idéntico interesse
por parte dos meios de comunicagao.

O Deputado Jodo Dias (PCP) cumprimentou e congratulou os peticiondrios pelo esfor¢o
feito na concretizagdo desta peticdao e pelo nimero de assinaturas obtidas. Afirmou
que o PCP defende que os tratamentos médicos e técnologias que conferem ganhos ao
nivel da saiide e da qualidade de vida devem ser garantidos, independentemente dos
custos associados. Referiu que a situagdo era sensivel e sublinhou a importancia de
ndo se permitir a instrumentalizagdo politica da mesma. Defendendo ser importante
refletir sobre as competéncias do Infarmed, recordou que esta entidade perdeu muito
do seu corpo técnico e salientou o papel que o Infarmed assume enquanto protetor
dos cidaddos, do logro das agéncias farmacéuticas. Lamentou que o processo de
aprovacgao do PAP pelo Infarmed tenha demorado o tempo que demorou, assumindo
que a Assembleia da Republica poderia e deveria ter um papel relevante neste caso, a
semelhanga do que aconteceu com o medicamento Kaftrio.

A Deputada Berta Nunes (PS), agora na qualidade de representante do Grupo
Parlamentar do PS, referiu que o Infarmed ja permitiu o acesso a este medicamento a
partir de 5 de abril de 2023, porém apenas para pessoas com cancro da mama sem
recidiva, informando que, no que se refere aos restantes casos, estava a efetuar uma
reavaliagdo. Manifestou ndo compreender o que estava a ser reavaliado, se nao
existirem novos dados clinicos, acrescentando que o Infarmed ndao estabeleceu um
prazo para esta reavaliagdo. Informou que o Grupo Parlamentar do PS ja tinha
questionado o Infarmed sobre todo este processo ndao tendo ainda recebido resposta.
Enquanto relatora desta petigao, considérou que caso ndao houvesse qualquer resposta
se deveria realizar uma audi¢dao ao Infarmed, de forma a permitir a avaliagdo das
razdes subjacentes a ndo aprovagdao deste tratamento nas situa¢des de recidiva.
Referiu que os Deputados estavam sensibilizados com a dificuldade no acesso ao
medicamento e que compreendiam que a situagdo era muito angustiante.

A peticionaria Sandra Raquel Freitas Gomes, referiu que ja estava a aguardar, desde

janeiro, para ter acesso ao Pembrolizumab e que, no seu caso, duas semanas sem este
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farmaco, é muito tempo. Confidenciou que partilhou a sua dor com o pais,
sublinhando que criou uma peticao, em maio de 2022, e que, em poucos dias, a
mesma ja contava com cerca de vinte mil assinaturas. Lamentou ser obrigada a
enfrentar o cancro da mama pela segunda vez e denunciou a falta de capacidade
financeira para resolver a situagao.

A Deputada Relatora agradeceu as informagoes prestadas, informou sobre os passos

subsequentes e deu por encerrada a audigao.

Convém nesta sede, dar conhecimento dos esclarecimentos prestados pelo Infarmed,

sobre o tema em analise nesta Peticao:

“ASSUNTO: Programas de Acesso Precoce (PAP) a medicamentos em fase de avalia¢Go
de financiamento

A obtengdo de AIM (Autorizagdo de IntrodugGo no Mercado) para os medicamentos
" inovadores, é atribuida em regra pela Comissdo Europeia, apds parecer da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA).

Apos esta fase, e para que possam ser utilizados e financiados pelo SNS, os
medicamentos devem demonstrar vantagem terapéutica e vantagem econdmica face a
prdtica clinica nacional, de forma a garantir o acesso de todos os cidaddos quer as
terapéuticas inovadoras, quer aos demais cuidados que necessitem no contexto do
SNS. Esta avaliagdo é realizada pela Comissd@o de AvaliagGo de Tecnologias de Saude
(CATS), do INFARMED, que integra peritos clinicos (médicos) com conhecimento e
experiéncia reconhecida no tratamento de doentes nos hospitais do SNS.

Nos termos da legislagdo em vigor no nosso pais, enquanto a avaliagdo quanto ao
finant_;iamento publico pelo SNS decorre, e de forma a assegurar o acesso dos cidadGos
nos casos excecionais em que se verifique a auséncia de alternativa terapéutica e risco
de complicagbes graves para o doente, os medicamentos poderdo ser utilizados

mediante autorizagdes excecionais (AUE), ao abrigo de Programas de Acesso Precoce a
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Medicamentos  (PAP), sendo a avaliagio da elegibilidade de um
medicamento/indicag¢do para PAP assegurada pela CATS.

O PAP para a indicagdo neoadjuvante/adjuvante (indicagGo que provavelmente
corresponderd a descrigGo “doenga pela primeira vez”) havia sido indeferido em
21/07/2022; contudo, apds uma re-submissGo pela empresa em 15/11/2022,
considerando uma indicagdo restringida ao grupo de doentes que poderiam ter maior
beneficio desta terapéutica e apds ter sido concluida a avaliagGo farmacoterapéutica
do medicamento nesta indicagdo, no decurso do processo de avaliagdo de
financiamento no SNS, foi autorizado este PAP. Com a abertura deste PAP ficaram
disponiveis 50 tratamentos sem custos para o SNS para essa indicagdo onde ficou
demonstrada uma mais valia terapéutica. No entanto, chamamos a aten¢do para esta
questdo, porque este PAP ndo se esgota nestes 50 tratamentos, a diferenga para os
que forem pedidos posteriormente serd que jd trardo custos para o SNS.

Relativamente a indicagdo “pembrolizumab, em combinagdo com quimioterapia, estd
indicado para o tratamento de cancro da mama triplo-negativo recorrente irressecdvel
ou metastdtico

em adultos cujos tumores expressam PD L1 com um CPS superior ou igual a 10 e que
ndo receberam anteriormente quimioterapia para doenga metastdtica” (indicagdo que
deverd (1) corresponder a descrigdo do caso mencionado), cujo PAP de igual modo
havia sido indeferido em 03/05/2022, a apreciagdo deste pedido de PAP a luz dos
novos dados, decorrentes de igual forma do relatorio de avaliagdo farmacoterapéutica
do medicamento nesta indicagdo,. concluido recentemente, encontra-se agora em
reandlise.

INFARMED, I.P., 6 de junho de 2023

(1) Recordamos que os pedidos de AUE enviados ao Infarmed sGo anonimizados pelo
que o INFARMED ndo consegue/pode emitir quaisquer considera¢des sobre casos

concretos”
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Por fim, dar conta que desde o dia 7 de julho, consta do site do Infarmed, na area de
“Programa de acesso precoce a medicamentos”, a seguinte informagdo: “Deferido:
Keytruda em combinagGo com quimioterapia estd indicado para o tratamento de
cancro da mama triplo-negativo recorrente irressecdvel ou metastdtico em adultos
cujos tumores expressam PD-L1 com um CPS 10 e que nGo receberam anteriormente

quimioterapia para doenga metastdtica.”

+ L J

V - Concluses

1. De acordo com o disposto no n? 12, do artigo 172, com a redagao imposta
pela Lei n.2 63/2020, de 29 de outubro, devera este relatorio final ser remetido
a S. Exa. o Senhor Presidente da Assembleia da Republica;

2. Tendo em conta o n? 1 do artigo 262 do diploma atras referido, devera o
mesmo ser publicado, na integra, em Diario da Assembleia da Republica;

3. Conforme o disposto no artigo 242, e tendo em conta o numero de
assinaturas que reune, a presente Peti¢do carece de ser discutida em Plendrio;
4. Deverd ser remetida copia da Peti¢do e do respetivo Relatério ao Ministro da
Saude, para a tomada das medidas que entender pertinentes, nos termos do
artigo 19.2 da LEDP;

5. Devera ser dado conhecimento aos peticionarios do presente relatdrio, bem

como das providéncias adotadas.

VI - Anexos

Troca de mensagens entre os Peticionarios e o Infarmed.
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Palacio de S. Bento, 12 de julho de 2023

A DEPUTADA RELATORA, O PRESIDENTE DA COMISSAOQ,

&MU\MA — jL_ .

(Berta Nunes) (Antonio Malé de Abreu)
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Sérgio Coxilha

De:

Enviado: 2 de junho de 2023 16:14

Para: Presidente do Infarmed

Cc:

Assunto: Re: URGENTE: Carta ao Infarmed com pedido de esclarecimentos sobre o PAP do
Pembrolizumab no tratamento de adultos com cancro da mama triplo negativo

Categorias: Peti¢des

CARD: E_COMO9XV/2023/251

REGISTERED: 1

Exmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo do Infarmed
Dr. Rui Santos Ivo

Gostaria de comecar por agradecer a sua resposta ao meu email e as minhas consideragdes.

E bom saber que o Infarmed se encontra a reanalisar o PAP da indicagdo terapéutica que também identifica
pembrolizumab, em combinagdo com quimioterapia, para o tratamento de cancro da mama triplo-negativo
recorrente irressecavel ou metastatico, espero que a decisdo de deferimento seja o mais célere possivel.

N3o sei se é do vosso conhecimento, mas na semana passada foi criada uma petigdo publica, com o objectivo que

Em relagdo ao procedimento de AUE, permita-me discordar totalmente da sua afirmagdo sobre o "periodo de
tempo muito curto".

No caso da_, autora desta peticdo, e segundo a informagdo que foi partilhada por ela no texto da
mesma, o hospital onde é seguida "submeteu um pedido ao Infarmed a 9 de janeiro. No dia 17 de abril de 2023, foi-
me recusado o acesso ao farmaco pelo Infarmed."”

Eu ndo consigo compreender como 3 meses é tratar um pedido com a devida urgéncia.

Também n3o consigo compreender como o pedido foi recusado, uma vez que nao foi apresentada qualquer
alternativa terapéutica a imunoterapia. Pelo que o tratamento da- consiste apenas na quimioterapia e em
cada ciclo de tratamento fica cada vez mais comprometida a possibilidade de ter o farmaco no seu tratamento.

Muito obrigada pela ateng3o.

Com os melhores cumprimentos,

On Thu, 1Jun 2023 at 17:01, Presidente do Infarmed_ wrote:



Exma. Senhora_

No seguimento da sua comunicac¢ao de 27 de abril, a qual mereceu a nossa melhor atengao, e entendendo que se
tratam de matérias complexas, gostariamos de esclarecer que diferentes objetivos, perspetivas e metodologias de
avaliacdo sdo utilizadas pelas agéncias reguladoras (como a FDA, EMA, DAM do INFARMED, I.P.) e pelas entidades
responsaveis pela avaliacdo de tecnologias de saude (ATS), como a DATS do INFARMED, I.P..

As agéncias reguladoras avaliam a qualidade, a eficacia e a seguranca das tecnologias de saude, na perspetiva de
existir uma relacdo positiva entre os efeitos terapéuticos dessa tecnologia de saude e os respetivos riscos, na
indicacdo terapéutica em avaliacdo.

Ja as agéncias de avaliagdo de tecnologias de saude efetuam uma recomendag¢do quanto ao financiamento do
medicamento ou outra tecnologia de saude, tendo em conta, nomeadamente a existéncia de outras alternativas
terapéuticas ja financiadas e em utilizacdo na pratica clinica. Esta andlise tem por base a metodologia da medicina
baseada na evidéncia, internacionalmente reconhecida como a estratégia eficiente e adequada a analise
comparativa da eficacia e seguranca das novas tecnologias face as alternativas utilizadas na pratica clinica,
garantindo-se que sdo disponibilizados aos doentes os medicamentos que eles necessitam.

Como referimos anteriormente a avaliagdo de tecnologias de salide ocorre em Portugal, assim como na maioria
dos paises da Unido Europeia, com os ajustamentos necessarios ao contexto de cada pais. Reiteramos o nosso
empenho para que todas as decisdo de financiamento se traduzam num efetivo acesso de medicamentos a todos
os doentes que deles possam beneficiar, sem descurar as nossas responsabilidades no ambito da contribuicdo para
a sustentabilidade do SNS, garantia da utilizacdo eficiente dos recursos publicos em salde e a promogao do acesso
equitativo as tecnologias de saude, sendo a avaliacdo de tecnologias de saude uma das ferramentas para atingir
esse objetivo.

Esclarecemos também que cada programa de acesso precoce (PAP) é avaliado para cada medicamento e para cada
indicacdo terapéutica. De acordo com a legislacdo em vigor, o pedido de autorizacdo excecional de utilizagdo (AUE)
ao abrigo de PAP é o mecanismo excecional de acesso aos novos farmacos enquanto decorre a avaliagdo para
efeitos de financiamento publico.

Sobre PAP de pembrolizumab, em combina¢éo com quimioterapia, no cancro da mama triplo negativo em contexto
adjuvante e neoadjuvante, esclarecemos que o mesmo foi reavaliado uma vez que ficaram disponiveis os
resultados da sua eficdcia e seguranca comparativas, no ambito do processo que decorre para efeitos do seu
financiamento publico.

O PAP de outra indicagdo terapéutica que também identifica pembrolizumab, em combinag¢éio com quimioterapia,
para o tratamento de cancro da mama triplo-negativo recorrente irressecdavel ou metastdtico, informamos que o
mesmo foi indeferido, uma vez que se considerou existirem alternativas financiadas. Mais informamos que o
Infarmed se encontra a reanalisar o PAP, no ambito do processo de avaliagdo para efeitos de financiamento.

Ainda relativamente ao procedimento de AUE, gostariamos de referir que o INFARMED, I.P. decide sobre cada um
dos pedidos num periodo de tempo muito curto, sendo estes pedidos tratados com a devida urgéncia.



Esperamos ter ido ao encontro dos esclarecimentos adicionais solicitados.
Com os melhores cumprimentos,

Rui Santos Ivo, PharmD
Presidente do Conselho Diretivo

President of the Executive Board
REPUSLICA ™
¥ porTUGUSSA O SNS ) Infarmed 2

INFARMED Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

INFARMED - National Authority of Medicines and Health Products, I.P.

Parque de Saude de Lisboa - Avenida do Brasil, 53 / 1749-004 Lisboa - Portugal
/ www.infarmed.pt / THCEENT

De:
Enviada: 27 de abril de 2023 16:14
Para:

Assunto: Re: URGENTE: Carta ao Infarmed com pedido de esclarecimentos sobre o PAP do
Pembrolizumab no tratamento de adultos com cancro da mama triplo-negativo

ATENCAO, remetente externo ao INFARMED
N3Zo abra links ou anexos de emails desconhecidos. Nunca fornega o seu login e password.



Exmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo do Infarmed
Dr. Rui Santos Ivo

Gostaria de comecar por agradecer a resposta célere e a explicacdo sobre a avaliacdo de
tecnologias de saude e a disponibilizacdao dos farmacos novos, no entanto, permita-me partilhar
algumas consideracdes.

Como podera compreender, no caso de pessoas, como eu, leigas em questdes processuais e de
procedimentos da saude, nem sempre é facil interpretar a informacao disponivel.

Por exemplo, em relagdo ao limite de doentes, ndo é claro se apds um farmaco ser disponibilizado
pela farmacéutica ao numero determinado de doentes continua a ser necessario o pedido ao
Infarmed para doentes com indicacdo terapéutica, o que a ser necessario provoca um periodo de
espera para inicio do tratamento aparentemente desnecessario.

Relativamente ao programa de acesso precoce (PAP) que se aplica ao meu caso, relativo a doentes
com indicagdo terapéutica de “KEYTRUDA, o mesmo em combinagao com quimioterapia como
tratamento neoadjuvante e, de seguida, continuado em monoterapia como tratamento adjuvante
apos cirurgia, esta indicado para o tratamento de adultos com cancro da mama triplo-negativo
localmente avancado ou em estadio precoce com elevado risco de recorréncia”, e que é também o
cenario base da peticdo referida na minha carta, nao é compreensivel que a 27 de outubro tenha
havido uma resposta do Infarmed indicando que "ndo se considerando cumpridos os pressupostos
para a sua utilizacdo excecional" e que este més o PAP em questdo tenha sido deferido, sem que
seja do conhecimento publico qualquer novo estudo que fundamente a utilizagdo deste farmaco,
deixando em aberto qual tera sido o critério para a resposta de outubro, que na minha perspectiva
podera ter sido puramente econdmico ou uma avaliagdo incompleta desta tecnologia aquando da
resposta, em ambos os casos é lamentdvel uma vez que tem muito impacto na salde dos doentes
gue véem negado o acesso a um farmaco que potencia a sua possibilidade de sobrevida.

E também incompreensivel, que estando aprovado pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
desde 13 de abril de 2022, apenas tenha ficado disponivel para doentes portugueses através do
SNS 1 ano depois.

Ainda relativamente ao mesmo farmaco e a sua aplicacao a doentes com cancro da mama triplo-
negatico, especificamente em relagdo ao programa de acesso precoce (PAP) relativo a doentes com
indicacdo terapéutica para "KEYTRUDA, em combinacdo com quimioterapia, estd indicado para o
tratamento de cancro da mama triplo-negativo recorrente irressecavel ou metastatico em adultos
cujos tumores expressam PD L1 com um CPS ¢ 10 e que ndo receberam anteriormente
guimioterapia para doenga metastatica", que se encontra indeferido desde maio de 2022 nao é
compreensivel que desde janeiro deste ano exista, pelo menos, um pedido que continua a
aguardar resposta.

Como doente com cancro da mama triplo negativo, sou privilegiada por trabalhar numa empresa
que tem um seguro de salde com cobertura de doencas graves no estrangeiro que me permitiu o
acesso ao farmaco sem custos pessoais.

Mas sou uma cidada portuguesa que deveria ter tido acesso atempado a este fadrmaco através do
SNS, mesmo que implicasse um pedido ao Infarmed no &mbito de um PAP.

Estou solidaria com todos os doentes com cancro da mama triplo-negativo, especialmente os que
tendo indicac¢do terapéutica para um farmaco com impacto na sua possibilidade de sobrevida, ndao
tém acesso atempado ao mesmo.



Com os melhores cumprimentos,

Exma. Senhora_

Acusamos a rececdo da sua comunicacdo de 17 de abril, a qual mereceu a nossa
melhor atencao.

No seguimento da mesma, esclarecemos que a avaliacdo de tecnologias de salde
constitui uma ferramenta importante para garantir a aplicacdo e a utilizacao
eficiente das tecnologias da salde para os doentes e para a sociedade em geral,
sendo os seus resultados utilizados para fundamentar as decisGes relativas a
afetacdo de recursos orcamentais. Este procedimento de avaliacdo de tecnologias
de saude para efeitos de financiamento ocorre em Portugal, assim como na
maioria dos paises da Unido Europeia, com os ajustamentos necessarios ao
contexto de cada pais.

De acordo com a legislagdo em vigor, enquanto decorre a avaliacdo de tecnologias
de saude, podera haver lugar a existéncia de um programa de acesso precoce aos
novos farmacos, nos quais se enquadram os pedidos de autorizacdo excecional que
possibilite assim a sua utilizacdo e acesso previamente a decisdo sobre o
financiamento da nova tecnologia de saude. Esta possibilidade encontra-se
consagrada no Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho na sua atual redagéo, para
os medicamentos que se destinem a ser adquiridos pelas entidades do SNS para
tratamento dos seus doentes.

Conforme é do seu conhecimento, no passado dia 05 de Abril de 2023 o
INFARMED, I.P., autorizou o Programa de Acesso Precoce proposto pela empresa
titular do medicamento para 50 doentes na indicacdo terapéutica “KEYTRUDA, em
combina¢dao com quimioterapia como tratamento neoadjuvante e, de seguida,
continuado em monoterapia como tratamento adjuvante apds cirurgia, esta
indicado para o tratamento de adultos com cancro da mama triplo-negativo
localmente avancado ou em estadio precoce com elevado risco de recorréncia”.
Neste tipo de programas de acesso precoce, as empresas farmacéuticas



disponibilizam o farmaco aos hospitais do SNS isento de encargos para um
determinado numero de doentes, sendo o tratamento dos demais doentes aos
guais seja prescrito o fdrmaco sujeito a custos para o SNS.

No que concerne especificamente a novas terapéuticas para o cancro da mama
triplo negativo, podemos informar que este novo farmaco foi sujeito a avaliacdo de
tecnologias de saude para efeitos do seu financiamento pelo SNS, aguardando-se a
presente data proposta de condi¢cdes negociais comportdveis por parte da empresa
titular do novo farmaco.

Com os melhores cumprimentos,

Rui Santos Ivo, PharmD, Ass. Prof.
Presidente do Conselho Diretivo

President of the Executive Board
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Assunto: Carta ao Infarmed com pedido de esclarecimentos sobre o PAP do
Pembrolizumab no tratamento de adultos com cancro da mama triplo-negativo

ATENCAO, remetente externo ao INFARMED
N&o abra links ou anexos de emails desconhecidos. Nunca fornega o seu login e password.

Exmos Senhores
Venho por este meio apresentar a carta que enviei hoje ao Infarmed, por correio
registado, e na qual faco um pedido de esclarecimentos sobre o PAP do

Pembrolizumab no tratamento de adultos com cancro da mama triplo-negativo.

Aproveito este email para divulgar a carta junto de outras entidades.

Com os melhores cumprimentos,

<SDATS0123050212150.pdf>

<Recomendacao_CECATS pembrolizumab_triplo_negativo_15 03_2022.pdf>
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