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Sintese da audicado de Peticionarios

PETICAO N.° 45/XVI/1.2

«Implementacdo do Modelo Belga de Terapia Fagica em Portugal»

DIA: 10 de outubro de 2024

HORA: 14h00

Peticionarios presentes: Eda Alves, Clara Casimiro, Dra. Joana Azeredo, Dra.
Diana Priscila Pires e Dra. Telma Barbosa.

NUmero de assinaturas: 7 871

Deputados presentes: Deputado Relator Mario Amorim Lopes (IL), Alberto Machado
(PSD), Susana Correia (PS), Rui Cristina (CH), Sandra Ribeiro (CH), Euridice Pereira
(PS), Armando Grave (CH), Diva Ribeiro (CH) e Sénia Monteiro (CH).

Sumaério das questdes abordadas:
O Deputado Relator Mario Amorim Lopes (IL) cumprimentou o0s peticionarios,
agradecendo a sua disponibilidade, dando-lhes de seguida a palavra para uma

intervencgdo inicial.

A peticionaria Eda Alves, cumprimentando os presentes, comeg¢ou por dar o seu

testemunho, informando que era uma jovem de 20 anos com fibrose cistica e que
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solicitava a implementacéo do modelo belga de terapia fagica em Portugal. Rlatou que
teve conhecimento dessa terapia em 2020 e, apés conversar com a Dra. Joana Azeredo,
percebeu que poderia ser Util no seu caso. No entanto, ao tentar aceder a terapia,
enfrentou véarias barreiras, mas, mesmo assim, conseguiu utiliza-la. Explicou que, por
causa da fibrose cistica, a sua capacidade pulmonar vinha diminuindo devido a infe¢cdes
respiratorias provocadas por bactérias, entre elas a pseudomonas aeruginosa, que ja

tinha ganho resisténcia aos antibiéticos apds anos de uso continuo dos mesmaos.

Afirmou que, ao realizar um ciclo da terapia fagica, notou que a bactéria se tornou mais
fraca e mais sensivel aos antibioticos e que, apds o ciclo de tratamentos, conseguiu ficar
meses sem precisar de antibidticos, tendo tido uma melhoria significativa na sua
qualidade de vida. Embora, atualmente, a bactéria ainda ndo tenha sido completamente
eliminada, relatou uma grande melhoria na sua capacidade respiratéria e na realizacado

de atividades cotidianas.

De seguida, usou da palavra a peticionaria Clara Casimiro, que relatou ter discinesia
ciliar priméaria, uma doenca invisivel e sem cura, com sintomas semelhantes aos da
fibrose cistica, sendo necessario dedicar cerca de cinco horas diarias a terapias
respiratdrias, que incluem exercicios fisicos e respiratérios para auxiliar na drenagem
das secrec¢des. Mencionou que, antes da terapia fagica, eliminava cerca de 300 mililitros
de secre¢fes por dia e que, apds o tratamento, essa quantidade reduziu para 40
mililitros. Referiu ainda que os antibiéticos ndo sdo eficazes contra a pseudomonas
aeruginosa que possui, mas que, com a ajuda da professora Joana Azeredo e da equipa
belga, conseguiram desenvolver um fago especifico para a sua condigdo. Como
resultado, os sintomas reduziram significativamente, a sua capacidade respiratéria
melhorou, a frequéncia respiratéria diminuiu e a sensacdo de fadiga € menor. Além

disso, a tosse tornou-se rara, o que facilitou muito a sua rotina diaria.

A Dra. Telma Barbosa, médica da Eda, referiu que, no primeiro ciclo de terapia fagica
da Eda, a adolescente tinha uma infecdo cronica por pseudomonas multirresistente,
tendo sido submetida a varios ciclos de antibiéticos endovenosos sem grande melhoria.
Ao iniciar a terapia fagica, a bactéria mudou de sensibilidade, permitindo o uso de
farmacos antes ineficazes, o que resultou em melhoria clinica, menos sintomas e melhor
qgualidade de vida. Embora a funcéo pulmonar ndo tenha melhorado significativamente,

houve reducédo da tosse e expetoracao.

Seguidamente, a Dra. Joana Azeredo usou da palavra para explicar, brevemente, e

com ajuda de uma apresentacdo, em que consistia esta terapia fagica. Referiu que a
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colaboracdo com o Hospital Militar Queen Astrid, em Bruxelas, j& resultou em nove
pacientes tratados com sucesso usando a terapia fagica. Contudo, por ndo estar
regulamentada, € uma terapia experimental, que utiliza fagos (virus que infetam
bactérias), causando a lise bacteriana e controlando infe¢bes de forma eficaz. Esses
virus sdo seguros, pois ja convivem naturalmente com o corpo humano e ndo causam
toxicidade ou problemas de desbiose. Além disso, atuam em bactérias resistentes aos
antibiéticos, o que é uma vantagem importante em face da crescente resisténcia

antimicrobiana mundial.

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) ja reconhece os fagos como
medicamentos, mas exige que sigam um processo rigoroso de aprovagdo semelhante
ao de qualquer farmaco, o que inviabiliza a criagdo de produtos padronizados para uma
terapia personalizada. O modelo belga contornou essa limitacdo ao tratar os fagos como
uma férmula magistral, permitindo que médicos belgas os prescrevam e que sejam
preparados diretamente nas farmacias dos hospitais. Esse processo reduz
drasticamente os custos em comparagdo com medicamentos produzidos sob o padrdo
GMP.

O tratamento envolve isolar a bactéria do paciente e realizar um "fagograma",
semelhante a um antibiograma, para identificar o fago especifico que sera formulado
para tratar o doente. Estudos, como um publicado recentemente na Nature Microbiology,
mostraram 61% de erradicagdo da infecdo e 75% de melhora significativa nos sintomas.
Mesmo quando ndo ha erradicacdo, as bactérias tornam-se menos virulentas e mais

sensiveis aos antibiéticos.

O apelo é que Portugal adote esse modelo belga, considerando os beneficios e a
sustentabilidade da terapia, tornando-se um centro de referéncia para o tratamento de

infecdes multirresistentes.

De seguida, foi dada a palavras aos Grupos Parlamentares presentes, para uma

intervencao.

O Sr. Deputado Alberto Machado (PSD), comecou por agradecer aos peticionarios,

guestionando os passos ja dados em relacdo a aprovacdo da terapia fagica pelo

Infarmed, quais 0s avangos concretos e 0 que ainda precisa ser feito para regularizar a
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utilizacado da terapia em Portugal, pois isso ajudaria a identificar os préximos passos

para garantir gue mais pessoas possam beneficiar deste tratamento inovador.

Além disso, foi questionado o nimero de 35 pessoas mencionadas na apresentacao,
que pediram acesso ao tratamento. Seria Util esclarecer se esse numero reflete apenas
a procura espontanea de pacientes ou se hd uma estimativa do nimero de pessoas que

poderiam ser beneficiadas caso a terapia fosse regulamentada.

Elogiou a iniciativa de trazer esta discusséo ao parlamento, reconhecendo a relevancia
de aprofundar o debate e caminhar na direcdo de tratamentos mais eficazes e

sustentaveis.

A Sra. Deputada Euridice Pereira (PS) mencionou a relevancia de fazer valer os
direitos, especialmente, através do uso de peti¢cdes, que sdo um mecanismo importante
para aprofundar debates e promover decisdes. Ressaltou a importéncia da simbiose
entre o ato civico e o Parlamento, a "Casa da Democracia”, parabenizando os
peticionarios pela iniciativa, sublinhando que o Parlamento tem agora o dever de
aprofundar os temas trazidos e, com transparéncia, fornecer uma resposta no tempo

adequado.

Sobre a experiéncia belga, mencionou que, desde 2016, o nimero de casos tratados
pareceu-lhe reduzido, cerca de 100, mas questionou se este nimero seria correto,
comentando também a adocdo da terapia por Franca e Alemanha e pedindo
esclarecimentos sobre o que exatamente esses paises adotaram em termos de
regulamentacao da terapia fagica, referindo a importancia da Declaragéo de Helsinquia

no contexto.

Em seguida, questionou sobre a logistica necessaria para a implementacao da terapia
personalizada, considerando que ja tinha lido que, quando regulamentada em Portugal,

seria circunscrita aos hospitais.

Por fim, destacou as dificuldades encontradas para realizar ensaios clinicos na
dimens&o exigida para a terapia personalizada e questionou sobre a introducédo dos
bacteriéfagos sintéticos, pedindo uma explicagdo sobre essa novidade e 0 seu impacto
no tratamento. Referiu que estas questBes tinham sido apresentadas com o intuito de

compreender melhor a viabilidade, seguranca e eficacia da terapia fagica, bem como as
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experiéncias internacionais que podem ser relevantes para a implementacdo em

Portugal.

De seguida, usou da palavra a Sra. Deputada Diva Ribeiro (CH) que, apés saudar os
peticionarios, destacou que a resisténcia aos antibioticos representa um dos maiores
desafios da saude publica e que Portugal se destaca negativamente, sendo um dos

paises com maiores taxas de prevaléncia de infe¢des resistentes na Europa.

Referiu que a terapia fagica foi apresentada como uma possivel alternativa, que poderia
também ser mais econdmica do que a prescricdo de antibiéticos convencionais,
assinalando que a introducao de uma nova abordagem terapéutica no sistema de saude

exige uma analise rigorosa.

Questionou sobre a experiéncia com outros paises além da Bélgica que também
adotaram essa abordagem e quais os resultados observados, o motivo pelo qual, apesar
da eficacia da terapia, esta ndo se encontra amplamente generalizada e quais as
limitacbes, receios ou bloqueios que tém impedido a sua disseminagao.

Outra preocupacdo mencionada, foi a evidéncia cientifica que comprova a eficacia e
seguranca da terapia em larga escala, perguntando se ja existem estudos que suportem
essas afirmacdes. Também questionou se ha a possibilidade de surgirem resisténcias
aos proprios bacteriéfagos no contexto das infe¢des multirresistentes e quais seriam 0s

riscos associados a sua implementacao.

Por fim, questionou se 0s peticionarios ja tinham entrado em contacto com algum
organismo governamental ou com o Ministério da Saude, e se houve algum resultado

dessas interagoes.

A Dra. Joana Azeredo, na sua intervencao final, explicou que ja houve contacto com o
Infarmed, tendo sido solicitado um aconselhamento. Durante esse processo, foi indicado
gue seria necessario realizar estudos clinicos para comprovar a eficacia da terapia com
bacteriéfagos, ja que a seguranca ja foi confirmada por um estudo clinico publicado
recentemente. Atualmente, um estudo clinico esta em preparacao, focado no tratamento

de feridas do pé diabético, que esta quase em fase de submisséo, a fim de atender as
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exigéncias do Infarmed. Além disso, o Infarmed est4 a estudar a possibilidade de
implementar o modelo belga de terapia fagica em Portugal, embora o seu papel seja

mais consultivo, e ndo regulatério.

Quanto aos pedidos de tratamento, foi explicado que houve um aumento significativo
apos a exibicdo de uma grande reportagem na SIC em abril de 2023, o que levou a uma
onda de solicitagdes que a equipa nao conseguiu atender completamente. Atualmente,
os pedidos séo principalmente de médicos, que tomaram conhecimento da terapia em

congressos e eventos da area médica.

Sobre o nimero de pacientes que poderiam beneficiar da terapia, foi destacado que
qualquer doente com infecBes resistentes aos antibiéticos poderia ser candidato,
especialmente quando os antibidticos ndo séo eficazes. Mencionou também que, em
muitos casos, a terapia fagica € utilizada em conjunto com antibiéticos, o que pode

melhorar os resultados.

Relativamente a experiéncia belga, o processo teve inicio em 2016, mas a aprovacao
formal da terapéutica pelo governo belga ocorreu em 2018. Foram tratados mais de 100
casos até o momento, com esse nimero refletindo os dados de um estudo publicado na
Nature Microbiology. No entanto, existem dificuldades em acompanhar todos os
pacientes tratados em diferentes paises, como os Estados Unidos, onde a terapia esta

mais avancada e é regulada pela FDA.

Foram mencionados ensaios clinicos em curso, voltados para o tratamento da fibrose
cistica e do pé diabético. Contudo, devido a natureza personalizada da terapia, € dificil
comprovar a eficdcia em ensaios clinicos de grande escala, uma vez que nem todos 0s

doentes respondem aos fagos padronizados.

Quanto a outros paises, foi explicado que nos Estados Unidos a terapia é autorizada
pela FDA e a Franga adotou um modelo semelhante ao belga. Em relagédo a Alemanha,

a terapia ainda estd em estudo e nédo foi completamente implementada.

Mais referiu que a terapia deve ser realizada em hospitais, com vigilancia médica, para
evitar os erros cometidos com os antibiéticos. A venda livre de fagos, como ocorre na
Russia e na Georgia, onde estdo disponiveis em farmacias, pode ter resultados menos

eficazes e trazer riscos a microbiota e ao meio ambiente.

A Dra. Priscila Pires, investigadora da Universidade do Minho, explicou o processo de

intermediagdo com a Bélgica no tratamento com bacteriéfagos: primeiro, é necessario
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isolar a bactéria do paciente, que é entdo enviada para os laboratérios da universidade.
Nesses laboratérios, € realizado um fagograma, que envolve testar todos os fagos
disponiveis no banco de fagos contra a bactéria isolada, a fim de identificar se ha algum
fago ativo contra ela. Caso néo exista nenhum fago apropriado, € possivel isolar novos
fagos. Apés a realizacdo do fagograma, as informacdes sobre os fagos indicados para
0 paciente sdo enviadas para a equipa belga. O médico em Portugal é responsavel por
prescrever os fagos que serdo utilizados. Na Bélgica, a produgédo dos fagos é realizada,
seguida de um controlo de qualidade feito em um laboratério certificado. Por fim, os
fagos produzidos sédo enviados de volta para Portugal, onde sdo administrados ao

paciente.

Por sua vez, a Dra. Joana Azeredo esclareceu que, embora a peticdo se concentre nos
fagos naturais isolados do ambiente, o seu grupo de investigacao tem trabalhado ha
varios anos na area dos fagos sintéticos. Essa abordagem representa um futuro
promissor, embora ndo esteja ainda plenamente desenvolvida pois, o objetivo atual € o

de conseguir regulamentar a terapia com fagos naturais.

Os fagos sintéticos que estdo a desenvolver sdo modificados por meio de manipulacao
genética, permitindo alterar a proteina de reconhecimento para torna-los ativos contra
uma vasta gama de bactérias. Este projeto utiliza inteligéncia artificial para determinar,
com base na sequéncia da bactéria, qual o bacteriéfago que pode ser sintetizado para
tratar uma doenga especifica. A investigadora mencionou que estao a trabalhar neste

projeto no ambito do projeto La Caixa, mas ainda esta em fase de desenvolvimento.

Referiu que a introducéo da terapia fagica, que atua de forma diferente dos antibitticos,
pode ser uma estratégia para preservar a eficacia dos antibidticos existentes por mais
tempo, especialmente num momento em que o desenvolvimento de novos antibiéticos

é desafiador.

A pediatra Dra. Telma Barbosa destacou que, apesar da sua area ser restrita, acredita
que a terapia fagica tem grande aplicabilidade, especialmente em areas de nefrologia e
cuidados intensivos, particularmente para doentes graves com patologias raras e

infecgbes multiresistentes.

Posto isto, o Deputado Relator agradeceu as informagdes prestadas, informando as

peticionarias sobre a tramitacdo subsequente.
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A reunido foi objeto de gravacao, a qual faz parte integrante do presente relatorio.

Palacio de Sao Bento, em 15 de outubro de 2024

A Assessora da Comissao

Rita Nobre


https://canal.parlamento.pt/?cid=8046&title=audicao-de-peticionarios

