PESSOAS-ANIMAIS-NATUREZA

Representacao Parlamentar

Projeto de Resolucdo n.° 760/XV/1.2

Recomenda ao Governo que garanta o acesso ao Pembrolizumab aos pacientes elegiveis com cancro
da mama

Exposicéo de motivos

De acordo com a Liga Portuguesa contra o Cancro, em Portugal anualmente sdo detetados cerca de 6 mil
novos casos de cancro da mama e esta doenca é responsavel todos os anos pela morte de 1.500 mulheres.
O Pembrolizumab (KEYTRUDA®) é um farmaco ja utilizado com sucesso em Portugal noutros tipos de
cancro (como o do pulméo), que esté aprovado pela Agéncia Americana do Medicamento e pela Agéncia
Europeia do Medicamento desde 2022, e que, em diversos paises europeus, esta a ser também utilizado,
em combinagdo com quimioterapia neoadjuvante e depois em monoterapia, no tratamento de pacientes
adultos com cancro da mama triplo negativo, localmente avancado ou localizado com alto risco de
recidiva.

Com o uso de Pembrolizumab em combinagdo com quimioterapia neoadjuvante, verificou-se um
aumento, clinica e estatisticamente relevante da taxa de resposta patoldgica completa. As taxas de pCR
foram de 64.8% (IC 95%:59.9%; 69.5%) no braco de Pembrolizumab e 51.2% (IC 95%: 44.1%; 58.3%) no
braco placebo, com uma diferencga de tratamento de 13.6% (IC 95%: 5.4%; 21.8%; valor-p 0,00055), na
primeira avaliagdo interina de resultados. Com a adicdo de Pembrolizumab adjuvante, verificou-se
também um aumento, clinica e estatisticamente relevante, da sobrevivéncia livre de eventos aos 36
meses no braco de Pembrolizumab (84,5 vs. 76,8%). A toxicidade reportada é gerivel e a expectavel para
esta imunoterapia.

No cancro de mama, em especial no subtipo com o pior prognéstico em termos de recidivas e expectativa
de sobrevivéncia, é essencial garantir o acesso dos pacientes a novas opcBes terapéuticas, como o
Pembrolizumab, que demonstrem eficacia, garantam seguranca e que melhorem globalmente o
progndstico da doenca.

Neste momento ndo ha, em termos de prognésticos, alternativa terapéutica equivalente a este
medicamento, o que significa que a privacao do acesso ao mesmo podera trazer efetivamente o risco de
complicacdes graves face a maior probabilidade de recorréncia da doenca.

Ciente de tais factos e da valia desta terapéutica, no passado dia 5 de abril o INFARMED autorizou um
Programa de Acesso Precoce a esta opg¢éo terapéutica para o tratamento de cancro de mama triplo
negativo, como tratamento adjuvante pés-cirurgia para pacientes com este cancro localmente avangado

ou em estado precoce com elevado risco de recorréncia. A abertura deste programa disponibilizara 50
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tratamentos sem custos para o Servi¢o Nacional de Salde, sendo que os tratamentos seguintes ja trardo
custos para o Servico Nacional de Saude.

A aprovacdo deste programa pelo INFARMED representou um avango relevante e alterou o
posicionamento muito restritivo desta entidade — que, de resto, era algo reivindicado por um grupo de
profissionais de salde na Peticdo para revisdo de decisdo - Programa de acesso precoce ao
Pembrolizumab, que recolheu quase 30 mil assinaturas, e por grupo de cidadaos na Peticdo para revisao
de decisdo-Programa de acesso precoce ao Pembrozilumab em doentes triplo negativo metastatico, que
conta ja com mais de 17 mil assinaturas.

Apesar de constituir um avanco esta decisdo do INFARMED fica aquém do necessario. Por um lado, porque
limita o Programa de Acesso a apenas 50 tratamentos, o que é manifestamente insuficiente e da poucas
garantias de acesso aos pacientes, dado que, por exemplo, s6 no IPO de Lisboa 0 nimero de novos casos
de cancro de mama triplo negativo é de 300 a cada ano e no IPO do Porto é de 82 novos casos a cada ano.
Por outro lado, porgue o Programa de Acesso se restringe aos casos de mama triplo negativo, deixando
de fora outras situacBes de cancro em que esta terapéutica se possa justificar e empurrando estes
pacientes para o privado — onde o recurso a mesma tem um custo na ordem dos 100 mil euros. Sem esta
inclusdo os pacientes s6 poderdo ter acesso a esta terapéutica no &mbito do Servico Nacional de Saude,
se se cumprirem 0s pressupostos previstos no artigo 25.° do Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho, cuja
interpretacdo tem sido manifestamente restritiva quanto ao acesso ao Pembrolizumab.

Atendendo a que neste momento ndo existe qualquer alternativa terapéutica ao Pembrolizumab, o PAN
considera que nao ético que 0 acesso a esta terapéutica que comprovadamente melhora globalmente o
prognéstico da doenca, esteja dependente da condi¢cdo econdmico dos pacientes ou de numerus clausus
restritos.

Por isso mesmo e face ao exposto com a presente iniciativa, 0 PAN pretende assegurar o alargamento do
nimero de tratamentos para pacientes com cancro de mama triplo negativo abrangidos pelo Programa
de Acesso Precoce ao Pembrolizumab e a avaliar a possibilidade de acesso ao Pembrolizumab a outros
pacientes com cancro de mama, sempre que tal terapéutica se revele benéfica para o paciente e seja

prescrita medicamente.

Nestes termos, a abaixo assinada Deputada Unica do PESSOAS-ANIMAIS-NATUREZA, ao abrigo das
disposicBes constitucionais e regimentais aplicaveis, propde que a Assembleia da Republica adote a
seguinte Resolucao:

A Assembleia da Republica, ao abrigo do disposto no n.° 5, do artigo 166.° da Constituicdo da Republica

Portuguesa, recomenda ao Governo que tome as diligéncias necessarias:
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1- A assegurar o alargamento do nimero de tratamentos para pacientes com cancro de mama
triplo negativo abrangidos pelo Programa de Acesso Precoce ao Pembrolizumab; e

2-  Aavaliar a possibilidade de acesso ao Pembrolizumab a outros pacientes com cancro de mama,

sempre que tal terapéutica se revele benéfica para o paciente e seja prescrita medicamente.

Assembleia da Republica, Palacio de Sdo Bento, 6 de junho de 2023

A Deputada,

Inés de Sousa Real



