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Assunto: Pergunta n.° 2608/Xll/3.?, de 14 de junho de 2018, do Grupo
Parlamentar do Partido Ecologista “Os Verdes” - Avaliacao e autorizagao
do medicamento para a Atrofia Muscular Espinhal

Encarrega-me o Sr. Ministro da Salde, consultada Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salide, I.P. (Infarmed), de informar o seguinte:

0 medicamento Spinraza (Nusinersen, 12 mg/5 ml, solucédo injetavel), indicado para
o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q, foi avaliado por procedimento
centralizado pela Agéncia Europeia do Medicamento, tendo a Autorizacao de
Introdugdo no Mercado sido concedida por Decisao da Comissao Europeia (CE) a 30 de
maio de 2017.

A empresa Biogen, representante legal do medicamento Spinraza, submeteu em julho
de 2017 ao INFARMED, I.P., um pedido de avaliacao prévia para o estabelecimento das
condi¢cdes de aquisicdo do medicamento pelos hospitais do Servico Nacional de Satde
(SNS). Ainda em outubro de 2017, a mesma empresa submeteu pedido de autoriza¢ao
para Programa de Acesso Precoce (PAP) a este medicamento, propondo-se a tratar um
total de 15 doentes com atrofia muscular espinhal 5q, que apresentem manifestacoes
clinicas nos primeiros 6 meses de vida, compativeis com o fenétipo tipo [. O PAP foi
autorizado pelo INFARMED, I.P., em novembro de 2017, tendo sido, e até ao presente
momento, concedido o acesso precoce a este medicamento a 4 doentes com atrofia
muscular espinal 5q tipo I.

Os pedidos de avaliagdo prévia para o estabelecimento das condicoes de aquisi¢ao de
medicamentos pelos hospitais do SNS, seguem o procedimento designado por
Avaliacado de Tecnologias de Saldde, que se encontra estabelecido em lei (Decreto-Let
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n°® 97/2015, de 1 de junho, na sua Ultima redacdo. Durante este procedimento é
avaliada a evidéncia clinica disponivel e é realizada uma avaliagao farmacoecondmica.
Durante este processo a empresa pode contestar os resultados das avaliagdes o que
também deve ser considerado para os prazos de avaliacao.

Neste momento o INFARMED, através da Comissao de Avaliacdo de Tecnologias de
Salde, respondeu a contestacdo efectuada pela empresa relativamente ao
medicamento Spinraza (nusinersen, 12 mg/5 ml, solugdo injetavel). O processo
transitara agora para a fase de avaliacdo economica e negociacdo do preco de
aquisicao pelos hospitais do SNS, estando a ser envidados todos os esforgcos para uma
conclusac célere deste processo.

Enquanto estiver a decorrer a avaliacdo prévia, o medicamento Spinraza (nusinersen,
12 mg/5 ml, solucao injetavel) esta disponivel através de PAP, sendo que se perspetiva
a conclusdo da avaliacdo assim que a empresa Biogen, representante legal do
medicamento, aceitar o prego maximo de aquisicao do medicamento pelos hospitais
do SNS, decorrente da avaliagdo pelo INFARMED, tendo por base a sustentabilidade do
SNS.

Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete
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(Paul& Maia Fernandes)
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