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Assunto: Pergunta n.® 1107/XI11l/3.2, de 14 de fevereiro de 2018, apresentada pelo
Grupo _Parlamentar do Partido Comunista Portugués (PCP) -
Comparticipacdo do medicamento para a Atrofia Muscular Espinhal

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

O medicamento Spinraza (nusinersen, 12 mg/5 ml, solugao injetavel), indicado para o
tratamento da atrofia muscular espinhal 5q, foi avaliado via procedimento
centralizado pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), tendo a Autorizacido de
Introdugdo no Mercado (AIM) sido concedida por Decisdo da Comissao Europeia (CE) a
30 de maio de 2017.

A empresa Biogen, representante legal do medicamento Spinraza, submeteu em jutho
de 2017 ao INFARMED, um pedido de avaliacdo prévia para o estabelecimento das
condicdes de aquisicao do medicamento pelos hospitais do Servico Nacional de Satde
(SNS). Ainda em outubro de 2017, a mesma empresa solicitou um pedido de
autorizagao 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
manifestagdes clinicas nos primeiros 6 meses de vida, compativeis com o fenétipo tipo
|. O PAP foi autorizado pelo INFARMED, em novembro de 2017, tendo sido, e até ao
momento, concedido o acesso deste medicamento a 3 doentes com atrofia muscular
espinal 5q tipo I.

O INFARMED tem conhecimento da administracao do medicamento a 3 doentes em
tratamento nos seguintes hospitais do Servico Nacional de Salde (SNS): Centro

Hospitalar de Lisboa Norte, Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, Centro
' Hospitalar de Lisboa Central. Todavia, ndo tem registo da administragdo do
medicamento a doentes com atrofia muscular espinal 5q tipo Il.
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O INFARMED confirma que o medicamento esta a ser avaliado, estando a ser envidados
esforcos para uma avaliagdo célere sobre as condi¢des de aquisicao do medicamento
Spinraza (nusinersen, 12 mg/5 ml, solucdo injetavel) pelos hospitais do SNS.

Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete

(Paula Maia Fernandes)
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