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Assunto: Medicamentos Hepatite C

Face a noticias referentes a dificuldades de acesso a dois medicamentos destinados ao
tratamento da Hepatite C, que embora ndo identificados se supGe serem o Boceprovir e
Telepravir, o Infarmed esclarece o seguinte:

- Os medicamentos utilizados nos hospitais do Servico Nacional de Saude (SNS) resultam de
decisdes clinicas, aprovadas pelas Comissdes de Farmacia e Terapéutica dos hospitais onde os
doentes sdo seguidos.

- No caso dos dois medicamentos referidos, tendo em consideragao que sao medicamentos
para uso exclusivo hospitalar, estdo sujeitos a um processo de avaliagdo prévia antes de
autorizados para uso nos hospitais do SNS.

- Durante esta fase de avaliagdo prévia, o acesso dos doentes aos medicamentos é garantido
através de uma Autorizacao Utilizacdao Excecional (AUE), por doente, solicitada ao Infarmed
pelos hospitais, sob iniciativa do médico, nomeadamente nas situa¢cdes em que ndo existem
alternativas terapéuticas e o doente corra risco de vida ou de sofrer complica¢Ges graves.

- No caso da Hepatite C, e para os medicamentos referidos, foram solicitados e autorizados,
os seguintes pedidos de AUE provenientes de 18 hospitais de norte a sul do pais:

Boceprovir: 2011-11
2012 -43
Telepravir: 2012 - 83

- Qu seja, estiveram ou estdo em tratamento com estes medicamentos 137 doentes.

- Face ao exposto, ndo existe qualquer evidéncia de que o acesso a estes medicamentos se
encontre limitado aos cidaddos que deles possam necessitar nos hospitais do SNS.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de satide, I.P. sob a tutela do Ministério da Saude, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satde, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de satide, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os mais
elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



