Ip infarmed
NOTA DE IMPRENS A Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide IP

Assunto: Hepatite C

Informacao sobre aprovacao de medicamento para Hepatite C

Relativamente as duvidas suscitadas na comunicacdo social durante o dia de hoje, vem

o0 INFARMED comunicar o seguinte:

1. O Infarmed assegura que ndo ha falta de tratamento para a Hepatite C em
Portugal. Em todas as situacfes em que o doente corra risco de vida, e enquanto
se aguarda decisdo final sobre os pedidos de comparticipagdo, estd assegurado
aos doentes o acesso aos medicamentos pelos hospitais do SNS, através de
autorizagdes excepcionais. Assim, este instrumento podera ser utilizado sempre
que se verifique uma situacao de risco comprovada clinicamente e justificada
pelo hospital. Por isso, repudia-se e rejeita-se em absoluto a afirmacdo de “falta

de farmaco para hepatite C é "genocidio de colarinho branco".

2. Neste sentido, Portugal acompanha a maioria dos paises da Unido Europeia. O
processo de comparticipacdo do medicamento para o tratamento da Hepatite C,
contendo a substancia ativa sofosbuvir, encontra-se tecnicamente concluido na
analise relativa ao valor terapéutico acrescentado e quanto ao custo-efetividade,
faltando apenas para a sua aprovacao final, que a empresa detentora da
Autorizacao de Introducao no Mercado proponha um pregco adequado que nao

ponha em risco a sustentabilidade do SNS.

3. O Infarmed reconhece a importancia deste medicamento para os portadores da
Hepatite C e o elevado potencial de cura associado, pelo que tem trabalhado no
sentido de permitir o acesso ao medicamento nos casos adequados. No entanto,
tem também acompanhando toda a problematica que o tema tem suscitado
recomendando-se a consulta atenta do comunicado do European Aids Treatment

Group a proposito do medicamento em causa (anexol).

4- Para que, de forma generalizada, os doentes tenham acesso a este medicamento
nos hospitais do Servico Nacional de Saude (SNS), o Infarmed tem em curso um
processo negocial, aguardando, neste momento, proposta de um preco adequado
e comportavel, por parte da industria farmacéutica. S6 assim poderemos
assegurar o acesso a que tém direito todos os doentes que necessitem deste

farmaco e garantir o equilibrio do SNS.
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5. De acordo com a base de dados Euripid este medicamento esta, até ao presente
momento, financiado em apenas trés paises da UE. Tal como Portugal, a maioria
dos paises ndo tem este medicamento comparticipado pelas razdes acima

referidas.

6. O Infarmed diligenciou iniciativas junto dos Estados Membros, com o objectivo de
definir estratégias concertadas para a negociacdo do medicamento em causa.
Daqui resultou uma declaragdo apresentada no férum dos lideres maximos das
Agéncias Europeias na area do medicamento (Toledo, 21-23/05/2014 -anexo2).
Tendo por base esta declaracao - elaborada por Portugal e subscrita por seis
paises da EU (Portugal, Espanha, Franca, Italia, Grécia e Irlanda) - o Infarmed foi
informado de que a Franga ird apresentar uma mogao conjunta junto do EPSCO
(Conselho de Emprego, Politica Social, Saude e Consumidores) com o objectivo
de definir uma estratégia conjunta, que permita conseguir por parte da industria
farmacéutica propostas de precos considerados razoaveis. De salientar, que, de
acordo com noticia veiculado no jornal Le Monde, no Egipto o medicamento é
vendido a cerca de 700€ por tratamento e que a primeira proposta em Portugal
foi de 48.000€ por tratamento. Segundo informacao dos especialistas, mais de
metade dos doentes poderdo necessitar do dobro do tempo de terapéutica, o que

podera representar 96.000€ por tratamento (anexo3).
7. Por isso no préximo conselho EPSCO, agendado para os dias 19 e 20 de Junho,

no Luxemburgo, esta tematica estard em cima da mesa e espera-se que daqui

resulte uma posicdo conjunta dos paises europeus sobre esta questdo.

Assessoria de Imprensa

do Infarmed, I. P..
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