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<(Implementacao do Modelo Belga de Terapia Fágica em Portugah
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Comissão de Saüde

— Nota Prévia

A Peticäo n.2 45/XVl/1., <dmplementação do Modelo Belga de Terapia Fágica em Portugal>>, deu

entrada na Assembleia da Repüblica a 28 de junho de 2024, nos termos do artigo 92 da Lei n.2

43/90, de 10 de agosto, na redaco que lhe é dada pela Lei n.2 63/2020, de 29 de outubro,

adiante designada por Lei do ExercIcio do Direito de Petiço (LEDP), tendo baixado a Comissäo

de Saüde a 2 de julho seguiflte.

A Peticäo n.Q 45/XVl/1. foi distribuida ao signatário a 12 de julho de 2024, cumprindo agora a

elaboraçäo do pertinente relatOrio.

Trata-se de uma petico exercida coletivamente, flOS termos do estatuldo flOS figs. 3 e 4 do artigo

42 da Lei de ExercIcio do Direito de Petico, subscrita por 7.871 cidadàos.

Considerando o nümero de subscritores da Peticäo fl.2 45/XVl/1., a petiço carece de ser

apreciada em Plenário, sendo igualmente obrigatória a audico dos peticionários, conforme

disposto, respetivamente, na alInea a) do fl.2 1 do artigo 24. e no n.2 1 do artigo 21.2, ambos

da LEDP.

II — Objeto da Petiço

Corn a apresefltacäo da Peticäo fl.2 45/XVl/1., ((Implemefltaçao do Modelo Belga de Terapia

Fágica em Portugal>>, os peticionários começam por referir que Portugal é dos paIses europeus

corn urna das maiores taxas de prevalência de infecöes resistentes aos antibióticos, sendo esta

urn problema grave de satde püblica corn custos elevados para o sistema de saüde nacional.

Por este motivo, e de acordo corn o texto da Peticäo, Portugal poderá beneficiar de terapias

alternativas e complementares ao uso de antibióticos, nomeadamente a terapia fágica, uma

abordagem terapêutica utiliza bacteriófagos, virus muito especIficos que, por isso, so infetam e

matam a bacteria hospedeira. Resulta 0 controlo da infeço bacteriana sern provocar danos no

microbioma comensal, para além de nao terem toxicidade associada, o que os torna seguros e

bern tolerados.
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Na Terapia Fágica, as bacteriOfagos sào produzidos em condicöes muito controladas e

incorporados em cocktails terapêuticos especificamente desenvolvidos para o tratamento de

urna infecäo em particular, e por isso configuram uma abordagem terapêutica personalizada.

Dado a seu perfil de segurança, esta terapêutica pode ser utilizada em crianças e adultos.

A dose, nümero de administracöes diárias e a duraco do tratamento so individualizados, tendo

em conta as particularidades de cada caso.

Os peticionários referem que a terapia fágica tern sido utilizada como prática terapêutica em

muitos palses europeus e nos Estados Unidos da America, sob a égide do artigo 37.2 da

Declaracäo de HelsInquia, dando conta de que urn estudo recente de avaliaço sistemática da

literatura reportou 70% de eficácia no tratamento de infecöes crOnicas.

A Terapia Fágica no está ainda regularnentada pela Agência Europeia do Medicamento, no

entanto é urna abordagem terapêutica praticada, nomeadamente, na Bélgica, no Queen Astrid

Militar Hospital (QAMH), o primeiro hospital europeu a implementar a Terapia Fágica com base

num enquadramento legal aprovado pelo parlarnento belga em outubro de 2016. Este

enquadramento legal é suportado pela farmacopeia europeia que reconhece, desde agosto de

2021, os bacteriófagos como agentes terapêuticos.

Desde ento, o QAMH tern tratado centenas de pacientes corn infeçöes agudas e crónicas

resistentes a antibiOticos, entre as quais, alguns portugueses, nomeadarnente a prirneira

subscritora — Eda Alves —, corn doenca crOnica respiratOria, e que rnelhorou significativamente

a sua qualidade de vida apOs o tratarnento referido.

Depois de urn episOdio do programa (3rande Reportagem, transrnitido na SIC em abril de 2023,

o Centro de Engenharia Biológica da Universidade do Minho que trabalha diretarnente corn o

QAMA no apoio a terapia fágica, recebeu urn considerável nürnero de pedidos de ajuda por

parte de doe ntes portugueses. No entanto, a falta de capacidade de resposta a tantos pedidos

näo possibilitou o tratamento de todos.

Os peticionários defendern ainda que, do ponto de vista económico, o SNS sairia beneficiado

pela introducäo da Terapia Fágica em Portugal, dado que o custo de tratarnento de urn doente
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por Terapia Fágica é muito inferior ao custo de tratarnento corn urn antibiótico de prescricäo

hospitalar.

IN — Análise da Petico

Da análise desta Petiçäo resulta claro que o seu objeto está especificado e o texto é inteligIvel.

A peticão cumpre os requisitos formais estabelecidos e no se verificam razöes para o seu

indeferimento lirninar, nos terrnos das ailneas a), b) e c) do n.2 1 e das alIneas a) e b) do n.2 2 do

artigo 12. da LEDP.

Consultada a base de dados da atividade parlarnentar, no foi localizada qualquer petiço sobre

a rnatéria em apreco.

V — Diligências efetuadas pela Comisso

A 10 de outubro de 2024 teve lugar a audicào de urna delegacäo dos peticionários, conforme

disposto no n.2 1 do artigo 21.2 da LEDP, na qual estiveram presentes: Eda Alves, Clara Casirniro,

Dra. Joana Azeredo, Dra. Diana Priscila Pires e Dra. Telma Barbosa.

Estiverarn ainda presentes, alérn do deputado relator, os deputados Alberto Machado (PSD),

Susana Correia (PS), EurIdice Pereira (PS), Rui Cristina (CH), Sandra Ribeiro (CH), Arrnando Grave

(CH), Diva Ribeiro (CH) e SOfia Monteiro (CH).

Os serviços da Comisso elaboraram o seguinte sumário das questöes abordadas:

<O Deputado Relator Mario Arnorirn Lopes (IL) curnprimentou os peticionários, agradecendo a

sua disponibilidade, dando-lhes de seguida a palavra para urna intervençâo inicial.

A peticionária Eda Alves, cumprirnentando os presentes, começou por dar o seu testernunho,

informando que era uma jovem de 20 anos corn fibrose cIstica e que solicitava a implernentaço

do rnodelo belga de terapia fagica em Portugal. Relatou que teve conhecirnento dessa terapia

em 2020 e, apOs conversar corn a Dra. Joana Azeredo, percebeu que poderia ser ütil no seu caso.

No entanto, ao tentar aceder a terapia, enfrentou várias barreiras, mas, mesmo assirn,

conseguiu utilizá-la. Explicou que, por causa da fibrose cistica, a sua capacidade pulmonar vinha
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diminuindo devido a infecöes respiratórias provocadas por bactérias, entre elas a pseudomonas

aeruginosa, que já tinha ganho resisténcia aos antibióticos após anos de uso contInuo dos

mesmos.

Afirrnou que, ao realizar urn ciclo da terapia fágica, notou que a bacteria se tornou mais fraca e

rnais sensIvel aos antibióticos e que, após o ciclo de tratarnentos, conseguiu ficar meses sern

precisar de antibióticos, tendo tido urna meihoria significativa na sua qualidade de vida. Embora,

atualmente, a bacteria ainda no tenha sido completamente eliminada, relatou urna grande

methoria na sua capacidade respiratória e na realizaco de atividades cotidianas.

De seguida, usou da palavra a peticionária Clara Casimiro, que relatou ter discinesia ciliar

prirnária, uma doenca invisIvel e sem cura, corn sintornas serneihantes aos da fibrose cIstica,

sendo necessário dedicar cerca de cinco horas diárias a terapias respiratórias, que incluern

exercIcios fIsicos e respiratOrios para auxiliar na drenagem das secrecöes. Mencionou que, antes

da terapia fágica, eliminava cerca de 300 rnililitros de secreçöes por dia e que, apOs o

tratamento, essa quantidade reduziu para 40 rnililitros. Referiu ainda que os antibiOticos no

so eficazes contra a pseudornonas aeruginosa que possui, mas que, corn a ajuda da professora

Joana Azeredo e da equipa belga, conseguirarn desenvolver urn fago especIfico para a sua

condicäo. Como resultado, os sintornas reduzirarn significativarnente, a sua capacidade

respiratória rnelhorou, a frequência respiratOria diminuiu e a sensaço de fadiga é menor. Além

disso, a tosse tornou-se rara, o que facilitou rnuito a sua rotina diana.

A Dra. Teirna Barbosa, médica da Eda, referiu que, no primeiro ciclo de terapia fágica da Eda, a

adolescente tinha uma infeco crónica por pseudornonas multirresistente, tendo sido

subrnetida a vários ciclos de antibióticos endovenosos sern grande rnelhoria. Ao iniciar a terapia

fágica, a bacteria rnudou de sensibilidade, perrnitindo o uso de fárrnacos antes ineficazes, o que

resultou em meihoria cilnica, rnenos sintomas e meihor qualidade de vida. Ernbora a funco

puirnonar no tenha rnelhorado significativarnente, houve reduço da tosse e expetoracào.

Seguidarnente, a Dra. Joana Azeredo usou da palavra para explicar, brevernente, e corn ajuda de

urna apresentaçäo, em que consistia esta terapia fágica. Referiu que a colaboraço corn o

Hospital Militar Queen Astrid, em Bruxelas, já resultou em nove pacientes tratados corn sucesso

usando a terapia fagica. Contudo, por näo estar regulamentada, e urna terapia experirnental,

que utiliza fagos (virus que infetarn bactérias), causando a use bacteriana e controlando infecöes
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de forma eficaz. Esses virus säo seguros, pois já convivem naturarnente corn o corpo hurnano e

näo causam toxicidade ou problemas de desbiose. Além disso, atuam em bactérias resistentes

aos antibiOticos, o que e uma vantagem importante em face da crescente resistência

antimicrobiana mundial.

A Agenda Europeia de Medicamentos (EMA) ja reconhece os fagos como medicamentos, mas

exige que sigam urn processo rigoroso de aprovacâo semelhante ao de qualquer fármaco, o que

inviabiliza a criaço de produtos padronizados para uma terapia personalizada. 0 modelo belga

contornou essa limitaco ao tratar os fagos como uma formula magistral, permitindo que

medicos belgas os prescrevam e que sejam preparados diretamente nas farmácias dos hospitals.

Esse processo reduz drasticamente os custos em comparaçäo corn medicamentos produzidos

sob o padro GMP.

o tratamento envolve isolar a bacteria do paciente e realizar urn ‘fagograma’, semelhante a um

antibiograma, para identificar o fago especIfico que será formulado para tratar o doente.

Estudos, como urn publicado recentemente na Nature Microbiology, mostraram 61% de

erradicaço da infeco e 75% de rnelhora significativa nos sintornas. Mesmo quando no ha

erradicaco, as bactérias tornam-se menos virulentas e mais sensIveis aos antibiOticos.

o apelo é que Portugal adote esse modelo belga, considerando os benefIcios e a

sustentabilidade da terapia, tornando-se urn centro de referenda para o tratamento de infeçöes

multirresistentes.

De seguida, fol dada a palavras aos Grupos Parlamentares presentes, para uma intervençäo:

o Sr. Deputado Alberto Machado (PSD), começou por agradecer aos peticionários, questionando

os passos já dados em relaçäo a aprovaco da terapia fágica pelo Infarmed, quais os avancos

concretos e o que ainda predisa ser feito para regularizar a utilizacào da terapia em Portugal,

pois isso ajudaria a identificar os próximos passos para garantir que mais pessoas possam

beneficiar deste tratamento inovador.

Além disso, foi questionado o nümero de 35 pessoas mencionadas na apresentaçâo, que

pediram acesso ao tratamento. Seria ütil esclarecer se esse ntmero reflete apenas a procura

espontânea de padientes ou se ha uma estimativa do nümero de pessoas que poderiam ser

beneficiadas caso a terapia fosse regulamentada.
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Elogiou a iniciativa de trazer esta discusso ao parlarnento, reconhecendo a relevância de

aprofundar o debate e caminhar na direcâo de tratarnentos mais eficazes e sustentáveis.

A Sra. Deputada EurIdice Pereira (PS) mencionou a relevância de fazer valer os direitos,

especialmente, através do uso de peticöes, que so urn rnecanisrno irnportante para aprofundar

debates e promover decisöes. Ressaltou a importância da simbiose entre o ato cIvico e o

Parlarnento, a ‘Casa da Democracia”, parabenizando as peticionários pela iniciativa,

sublinhando que a Parlamento tern agora a dever de aprofundar os temas trazidos e, corn

transparência, fornecer urna resposta no ternpo adequado.

Sobre a experiência belga, rnencionou que, desde 2016, a nirnero de casos tratados pareceu

Ihe reduzido, cerca de 100, rnas questionou se este nLimero seria correto, comentando também

a adoçäo da terapia por Franca e Alemanha e pedindo esclarecimentos sobre o que exatamente

esses palses adotararn ern terrnos de reguIarnentaco da terapia fágica, referindo a importância

da Declaraçäo de HelsInquia no contexto.

Ern seguida, questionou sobre a logIstica necessária para a implementaço da terapia

personalizada, considerando que já tinha lido que, quando regularnentada ern Portugal, seria

circunscrita aos hospitais

Por firn, destacou as dificuldades encontradas para realizar ensaios cilnicos na dimensào exigida

para a terapia personalizada e questionou sobre a introducào dos bacteriOfagos sintéticos,

pedindo uma explicacào sobre essa novidade e a seu irnpacto no tratarnento. Referiu que estas

questöes tinham sido apresentadas corn o intuito de cornpreender melhor a viabilidade,

seguranca e eficácia da terapia fágica, bern coma as experiências internacionais que podem ser

relevantes para a irnplernentaçào em Portugal.

De seguida, usou da palavra a Sra. Deputada Diva Ribeiro (CH) que, apOs saudar as peticionários,

destacou que a resisténcia aos antibióticos representa urn dos maiores desafios da saüde püblica

e que Portugal se destaca negativarnente, sendo urn dos palses corn maiores taxas de

prevalência de infecóes resistentes na Europa.

Referlu que a terapia fâgica foi apresentada corno uma possIvel alternativa, que poderia

também ser mais econOmica do que a prescrico de antibióticos convencionais, assinalando que
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a introduço de uma nova abordagem terapêutica no sisterna de saüde exige uma análise

rigorosa.

Questionou sobre a experiência corn outros palses além da Bélgica que tarnbérn adotaram essa

abordagern e quais os resultados observados,o motivo pelo qual, apesar da eficácia da terapia,

esta no se encontra amplarnente generalizada e quals as Iirnitaçöes, receios ou bloqueios que

tern impedido a sua disseminaçäo.

Outra preocupacäo mencionada, foi a evidência cientIfica que comprova a eficácia e seguranca

da terapia em larga escala, perguntando se já existem estudos que suportern essas afirmaçöes.

Tambérn questionou se ha a possibilidade de surgirem resistências aos prOprios bacteriOfagos

no contexto das infecOes rnultirresistentes e quais seriarn os riscos associados a sua

implernentaçào.

Por firn, questionou se os peticionários ja tinharn entrado em contacto corn algurn organismo

governarnental ou corn o Ministérlo da Saüde, e se houve algurn resultado dessas interaçöes.

A Dra. Joana Azeredo, na sua intervencao final, explicou que já houve contacto corn o Infarrned,

tendo sido solicitado urn aconseiharnento. Durante esse processo, fol indicado que seria

necessário realizar estudos clInicos para comprovar a eficâcia da terapia corn bacteriOfagos, já

que a seguranca já foi confirrnada por urn estudo clInico publicado recentemente. Atualmente,

urn estudo cilnico está em preparaço, focado no tratamento de feridas do pé diabético, que

está quase em fase de subrnissäo, a firn de atender as exigências do Infarmed. Alérn disso, o

Infarrned está a estudar a possibilidade de irnplementar o modelo belga de terapia fágica ern

PortugaI, embora o seu papel seja mais consultivo, e no regulatOrio.

Quanto aos pedidos de tratamento, foi explicado que houve urn aumento significativo apOs a

exibico de uma grande reportagem na SIC em abril de 2023, o que levou a uma onda de

solicitacOes que a equipa nào conseguiu atender completarnente. Atualrnente, os pedidos so

principalmente de medicos, que tomararn conhecimento da terapia em congressos e eventos

da area médica.

Sobre o nümero de pacientes que poderiam beneficiar da terapia, foi destacado que qualquer

doente corn infecöes resistentes aos antibiOticos poderia ser candidato, especialrnente quando
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os antibióticos no so eficazes. Mencionou também que, em muitos casos, a terapia fágica é

utilizada em conjunto corn antibióticos, o que pode melhorar os resultados.

R&ativamente a experiência bega, o processo teve inlcio em 2016, mas a aprovaçäo formal da

terapêutica pelo governo belga ocorreu em 2018. Foram tratados mais de 100 casos ate o

momento, corn esse nümero refletindo os dados de um estudo publicado na Nature

Microbiology. No entanto, existem dificuldades em acompanhar todos os pacientes tratados em

diferentes palses, como os Estados Unidos, onde a terapia está rnais avancada e é regulada pela

FDA.

Forarn mencionados ensaios clmnicos em curso, voltados para o tratamento da fibrose cIstica e

do pé diabético. Contudo, devido a natureza personalizada da terapia, é difIcil comprovar a

eficácia em ensaios clInicos de gran’de escala, uma vez que nem todos os doentes respondem

aos fagos padronizados.

Quanto a outros palses, foi explicado que nos Estados Unidos a terapia é autorizada pela FDA e

a Franca adotou urn modelo semelhante ao belga. Em relaçào a Alemanha, a terapia ainda está

em estudo e näo foi completamente implementada.

Mais referiu que a terapia deve ser realizada em hospitals, com vigilância médica, para evitar os

erros cometidos com os antibiOticos. Avenda Iivre de fagos, como ocorre na Russia e na Georgia,

onde estào disponIveis em farrnácias, 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

intermediaço corn a Bélgica no tratamento corn bacteriOfagos: primeiro, é necessário isolar a

bacteria do paciente, que é entào enviada para os laboratOrios da universidade. •Nesses

laboratórios, e realizado urn fagograma, que envolve testar todos os fagos disponIveis no banco

de fagos contra a bacteria isolada, a fim de identificar se ha algum fago ativo contra ela. Caso

no exista nenhum fago apropriado, é possIvel isolar novos fagos. Após a realizaco do

fagograrna, as informacöes sobre os fagos indicados para o paciente so enviadas para a equipa

belga. 0 medico em Portugal é responsável por prescrever os fagos que seräo utilizados. Na

Bélgica, a produco dos fagos é realizada, seguida de urn controlo de qualidade feito em urn
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laboratOrio certificado. Por fim, os fagos produzidos são enviados de volta para Portugal, onde

são administrados ao paciente.

Por sua vez, a Dra. Joana Azeredo esclareceu que, embora a petição se concentre nos fagos

naturals isolados do ambiente, o seu grupo de investigação tern trabalhado ha vários anos na

area dos fagos sintéticos. Essa abordagem representa urn futuro prornissor, ernbora não esteja

ainda plenamente desenvolvida pois, o objetivo atual é o de conseguir regularnentar a terapia

corn fagos naturals.

Os fagos sintéticos que estào a desenvolver são modificados por melo de rnanipulação genética,

perrnitindo alterar a protelna de reconhecimento para torná-los ativos contra uma vasta garna

de bactérias. Este projeto utiliza inteligência artificial para determinar, corn base na sequência

da bacteria, qual o bacteriófago que pode ser sintetizado para tratar urna doença especIfica. A

investigadora mencionou que estão a trabalhar neste projeto no ârnbito do projeto La Caixa,

mas ainda está em fase de desenvolvirnento.

Referlu que a introducão da terapia fágica, que atua de forma diferente dos antibiOticos, pode

ser uma estratégia para preservar a eficácia dos antibiOticos existentes por mais tempo,

especlalrnente num mornento em que o desenvolvirnento de novos antibióticos é desafiador.

A pediatra Dra. Telrna Barbosa destacou que, apesar da sua area ser restrita, acredita que a

terapia fágica tern grande aplicabilidade, especialmente ern areas de nefrologia e cuidados

intensivos, particularrnente para doentes graves corn patologias raras e infeçöes

multirresistentes.

Posto isto, o Deputado Relator agradeceu as inforrnacöes prestadas, inforrnando as

peticionárias sobre a tramitação subsequente.>

V — Opinião do Relator

Nos termos regimentals aplicáveis, a opinião do Relator é de elaboracäo facultativa, pelo que o

signatário se exirne, nesta sede, de ernitir consideracôes polIticas.
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VI - Conclusöes e Parecer

Tendo em consideraço o anteriormente exposto, a Comisso de Saüde é de parecer:

1. Que o objeto da Petico n.2 45/XVI/1., dmplementaço do Modelo Belga de Terapia

Fágica em Portugab, está especificado, encontrando-se inteirarnente preenchidos os

dernais requisitos formais definidos no artigo 92 da Lei de ExercIcio do Direito de Petiço,

Lei n.2 43/90, de 10 de agosto, na redaçäo que he é dada pela Lei n.2 63/2020, de 29 de

outubro;

2. Uue, considerando o nürnero de subscritores da Petico n.9 45/XVI/1., a mesma carece

de ser apreciada em Plenário, sendo igualmente obrigatória a audicào dos peticionários,

conforme disposto, respetivarnente, na alInea a) do n.2 1 do artigo 24.2, no n.2 1 do artigo

24.2-A e no n.2 1 do artigo 21.2, todos da LEDP;

3. O.ue o presente Relatório e a Petico 45/XVl/1. sejarn rernetidos ao Senhor

Presidente da Assembleia da Repüblica, nos termos do n.9 12 do artigo 17.9 da LEDP,

bern corno a Senhora Ministra da Satde, para eventual medida legislativa ou

administrativa, nos termos da alInea e) do n.9 1 do artigo 19. da LEDP;

4. Q.ue o presente relatório seja publicado no Diário da Assembleia da Repüblica, em

cumprirnento do disposto no artigo 26. da LEDP;

5. Que a Comissao de Saüde dê conhecirnento do presente relatOrio aos peticionários, de

acordo corn o disposto na ailnea m) do n.2 1 do artigo 19.2 da LEDP.

VII - ANEXOS

Nota de Admissibilidade

Palácio de S. Bento, 6 de marco de 2025

A PRESIDENTE DA COMISSAO,

(Ana Abrunhosa)(I Amorim Lopes)
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