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Assunto: Acesso ao medicamento 'Spinraza’

Destinatario. Min. da Saude

Exmo. Senhor Presidente da Assembleia da Republica

A Atrofia Muscular Espinhal tem uma prevaléncia estimada de 1 por cada 70 mil, sendo mais
frequente no sexo masculino e manifestando-se entre 0s seis e 0s 18 meses.

“As criancas afetadas [por Atrofia Muscular Espinhal tém] dificuldades em se sentar de forma
independente e séo incapazes de se levantar e de andar com um ano”, sendo que a “fraqueza
muscular afeta predominantemente as pernas e os musculos do tronco, que o tremor dos dedos
é frequente e que sdo comuns a insuficiéncia respiratoria, escoliose e fraturas.

O medicamento «Spinraza» € o0 medicamento usado para tratar casos de atrofia muscular
espinhal, cuja autorizacdo de comercializacao foi feita pela Comissdo Europeia.

O tratamento com Spinraza é feito em varias doses e s6 pode ser ministrado em meio
hospitalar.

Tendo em conta o elevado custo do referido medicamento, foi entregue uma Peti¢éo junto da
Assembleia da Republica, pretendendo que o mesmo “seja disponibilizado gratuitamente para
0s casos diagnosticados de atrofia muscular espinhal”, os quais, em Portugal, ascendem
presentemente a oito.

Foi solicitada informacao ao Ministro da Salude, a 6 de margo de 2018, sobre a pretenséo
expressa pelos peticionarios, ndo tendo a Comissédo de Saude obtido qualquer resposta do
executivo até a presente data.

Na auséncia de resposta do Governo, restam as noticias veiculadas na comunicagao social,
segundo as quais o INFARMED teréd informado, em marco passado, que as criangas portadoras
da atrofia muscular cerebral dever&o poder ter acesso ao medicamento “Spinraza” ainda no
Verdo de 2018, encontrando-se o respetivo processo de comparticipagdo em curso e havendo ja
tratamentos aprovados, embora apenas para casos urgentes.

A autorizacdo em 2017, pela Comissao Europeia, destemedicamento inovador indicado para o
tratamento da atrofia muscular espinhal, decorre ha ja cerca de um ano, no INFARMED, com a
avaliacdo das condicdes da sua aquisi¢do pelos hospitais do Servico Nacional de Salde (SNS).
Ha evidéncias cientificas que indiciam que o tratamento em apreco, sendo iniciado antes dos
seis anos, tera resultados que se traduzem numa melhor qualidade de vida para estas criangas.
Sobre este mesmo tema foram ja aprovadas na AR duas iniciativas legislativas:

- 0 Projeto de Resolucao n°® 1425/XI11/3% do PEV que veio recomendar “...ao Governo que, nos



casos de avaliacdo médica favoravel, a administragcdo do medicamento que se destina a tratar
os doentes com Atrofia Muscular Espinhal, usado no Programa de Acesso Precoce aos doentes
com tipo |, seja urgentemente generalizada aos doentes com tipo Il em todas as unidades
hospitalares do Servico Nacional de Saude” (Resolugéo da AR, publicada no DAR |l Série A 86
X111/3 2018-03-16 pag.28/29);

- e 0 Projeto de Resolucao n° 1426/XI11132 do PCP que veio também recomendar ao Governo
que: “Disponibilize no Servico Nacional de Saude aos doentes com atrofia muscular espinhal os
tratamentos mais adequados, incluindo o acesso ao farmaco ja aprovado pela Agéncia Europeia
do Medicamento; Conclua com rapidez o processo avaliativo do medicamento a decorrer no
Infarmed, I.P.; e Proporcione aos doentes com atrofia muscular espinhal o acompanhamento no
Servico Nacional de Salde nas diferentes dimens@es da doenca” (Resolugdo da AR, publicada
em DAR Il Série A 86 XIII/3 2018-03-16 pag.30/31).

As caracteristicas desta doencga, que € neurodegenerativa e progressiva, implica uma
abordagem multifacetada, quer ao nivel do seu diagnéstico, quer ao nivel dos tratamentos
(cuidados respiratorios, nutricionais e farmacolégicos), bem como, também, ao nivel de
dispositivos médicos, que se traduzem em despesas incomportaveis para estas familias que
importa acompanhar e garantir-lhes também o seu necessério acesso.

Assim, ao abrigo, das normas constitucionais e regimentais, solicita-se a V. Exa., que se
digne a obter, junto do Sr. Ministro da Saude, resposta as seguintes questdes:

1. Passados quase quatro meses, sem que o Ministério da Saude tenha prestado qualquer a
informacao relativamente a pretensédo também expressa pelos peticionarios, aquando do seu
pedido entregue na AR, 0s aqui signatarios questionam o executivo sobre a efetividade das
medidas necessarias que permitam o acesso célere a este novo tratamento, salvaguardando
os interesses dos doentes e do SNS?

2. Para quando se prevé o efetivo acesso a este medicamento para estas criangas?

3. Mais se questiona o Sr. Ministro da Saude no sentido de perceber, se equaciona, ou néo, a
existéncia de uma abordagem multifacetada quer ao nivel do diagndstico da doenca, quer ao
nivel dos tratamentos (cuidados respiratérios, nutricionais e farmacologicos), bem como,
também, ao nivel de dispositivos médicos, para estas criangas, pois, as despesas sao
incomportaveis para estas familias e importara acompanhar e garantir-lhes também o seu
necessario acesso?

Palacio de S&o Bento, 6 de julho de 2018

Deputado(a)s

RICARDO BAPTISTA LEITE(PSD)
MARGARIDA BALSEIRO LOPES(PSD)
ANGELA GUERRA(PSD)

Nos termos do Despacho n.° 1/XIII, de 29 de outubro de 2015, do Presidente da Assembleia da Republica, publicado no DAR, Il S-E, n.° 1, de 30 de outubro
de 2015, a competéncia para dar seguimento aos requerimentos e perguntas dos Deputados, ao abrigo do artigo 4.° do RAR, esta delegada nos Vice-
Presidentes da Assembleia da Republica.
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