Ip infarmed
COMUNICADO DE IMPRENS A Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide I.P.

Assunto: Hepatite

Aprovado programa de 100 milhGes em cinco anos para tratamento da Hepatite C.
Arranca ensaio clinico para 130 doentes

O panorama do tratamento da hepatite C em fase crénica conheceu, nos ultimos tempos, uma
alteracdo rapida com a disponibilizacdo de antiviricos de acdo direta de elevada eficdcia, cujo
mecanismo de agdo passa pela inibicdo do virus por interferéncia no seu ciclo de replicacao.

Com os tratamentos ja disponiveis, e com o0s que se espera que venham a ser aprovados com a
brevidade possivel, em funcdo do processo de negociacdao em curso, poder-se-a falar de tratamento
efetivo da doenga.

Consciente do impacto social da doenga, o Ministério da Saude decidiu avangar com um programa a
cinco anos para combate a hepatite C, alocando para o efeito, ja em 2015, uma verba de 20 milhdes
de euros.

Numa primeira fase, além das medidas em curso ao nivel da prevencdo primaria, serdo elegiveis
para tratamento com diferentes combinac¢Ges de fadrmacos, consoante o gendtipo do virus da
hepatite C, pessoas que relnam critérios para tratamento em func¢do da gravidade da doenca.
Assim, serdo tratados em primeiro lugar os doentes com infe¢do em fases mais avangadas, sendo o
tratamento progressivamente alargado aqueles que se encontram em fases mais precoces da
doenga.

As regras de tratamento sdo definidas, exclusivamente, de acordo com critérios clinicos que incluem
a gravidade da doenca, por um conjunto de especialistas.

Os ganhos em salde obtidos em cada tratamento serdo acompanhados e registados, processo para
o qual é essencial o reporte, pelos hospitais, dos resultados dos tratamentos, tornando possivel
efetuar as adaptacOes, identificadas como necessarias, a estratégia dos novos tratamentos que
venham a ser autorizados.

O acesso aos novos medicamentos, conforme divulgado, tem sido assegurado a doentes prioritarios,
estimados em 150 até ao final do ano, através de autorizagGes excecionais, concedidas pelo
Infarmed de acordo com critérios clinicos pré-definidos e internacionalmente estabelecidos.

Foi ainda autorizado em Portugal um ensaio clinico que permitira o tratamento a, no minimo, 130
infetados com um esquema terapéutico dos mais inovadores e desenhado para doentes com
patologia em fase avangada de evolugao.

Acresce que, os doentes em seguimento nos hospitais, que necessitam de medica¢do, estdo a ser
tratados com as terapéuticas disponiveis.

Portugal esta fortemente empenhado nas diferentes iniciativas europeias que continuam a decorrer
para redugao de pregos. O programa financeiro, o ensaio clinico e a o uso de autoriza¢cGes
excecionais ajudardo de forma significativa ao controlo progressivo da doenga, por combate
farmacoldgico a cadeia de transmissdo, de forma sustentdvel para o SNS. Brevemente ficardo
disponiveis medicamentos igualmente, ou ainda mais, eficazes para controlo da doenca que
promoverdo custos de tratamento mais comportdveis para todos os Portugueses.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de sadde, 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 satide, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

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



