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Disponibilizacao do medicamento Kaftrio

No seguimento das noticias veiculadas relativamente ao acesso ao medicamento Kaftrio
para uma doente especifica, o INFARMED, I.P. (Infarmed) gostaria de informar que se
encontra a acompanhar o caso desde a passada sexta-feira, apds contacto da doente, tendo
sido desde logo contextualizado o acesso ao medicamento através de AUE, a ser solicitada
pelo hospital (com o qual o Infarmed se encontra igualmente a articular o acesso desta
doente).

No caso concreto deste medicamento, e enquanto decorre a sua avalia¢do (cujo objetivo é
garantir o acesso de todos os cidadaos, quer as terapéuticas inovadoras, quer aos demais
cuidados que necessitem no contexto do SNS), existe a possibilidade de acesso ao
medicamento, da iniciativa do hospital, através de Autorizacdo de Utilizacdo Especial
(AUE), ao abrigo de um Programa de Acesso Precoce, no caso deste medicamento
aprovado em 27 de novembro de 2020. Os pedidos de AUE sdo fundamentados pelo
hospital requerente, e incluem informacgao clinica detalhada do doente para o qual é
solicitado o tratamento. Essa informacdo é depois avaliada caso a caso por peritos clinicos
(médicos), pertencentes a Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude do Infarmed.

Apesar de, no contexto da protecdao de dados dos doentes, os pedidos de AUE serem
andnimos, apds novo contacto da doente, o Infarmed contactou o hospital que a segue, no
sentido de verificar se existia de facto um pedido pendente e, se necessario, apoiar o
hospital nesse processo. Até ao momento (05/03/2021) ndo foi submetido ao INFARMED
pedido de AUE para esta doente, tendo este facto sido confirmado pelo hospital. O
Infarmed tem toda a disponibilidade para analisar o processo a fim de ser disponibilizado o
medicamento a doente no mais curto espaco de tempo, apenas quando o pedido for
submetido tal serd possivel.

INFORMAGAO ADICIONAL

A obtencdo de AIM (autorizacdo de introducdo no mercado) para os medicamentos
inovadores, é atribuida em regra pela Comissdo Europeia, apds parecer da Agéncia Europeia
de Medicamentos. Apds esta fase, e para que possam ser utilizados e financiados pelo SNS,
os medicamentos devem demonstrar vantagem terapéutica e vantagem econdmica face a
pratica clinica nacional, de forma a garantir o acesso de todos os cidaddos quer as
terapéuticas inovadoras, quer aos demais cuidados que necessitem no contexto do SNS.
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Esta avaliagdo é realizada pela CATS, que integra peritos clinicos (médicos) com
conhecimento e experiéncia reconhecida no tratamento de doentes nos hospitais do SNS
(informacdo sobre os peritos que integram esta Comissdo  disponivel
em http://www.infarmed.pt/web/infarmed/institucional/estrutura-e-
organizacao/comissoes-tecnicas-especializadas/comissao-de-avaliacao-de-tecnologias-de-
saude. De salientar que ja em 2021 foram aprovados 2 medicamentos inovadores para o
tratamento da fibrose quistica.

Assim, e de forma a assegurar o acesso dos cidaddos nos casos excecionais em que se
verifigue a auséncia de alternativa terapéutica, enquanto esta avaliacdo decorre, os
medicamentos poderdo ser utilizados mediante autorizagcdes excecionais (AUEs), as quais,
desde setembro de 2017, sdo efetuadas ao abrigo de Programas de Acesso Precoce a
Medicamentos (PAP).

Relativamente ao medicamento Kaftrio, aprovado pela Comissdo Europeia a 21/08/2020,
é de referir que a avaliagao se iniciou ainda antes da atribuicao da AlIM, apds o parecer da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). Com essa informagao inicial, e nos termos da
legislagio em vigor, a empresa submeteu em dezembro, formalmente, o pedido de
avaliagao para efeitos de financiamento publico, e no final de janeiro, submeteu a
documentacdo solicitada pelo Infarmed para que possa ser efetuada a referida avaliagao.

De forma a garantir o acesso dos cidadaos ao medicamento, foi aprovado pelo Infarmed,
I.P., 2 27/11/2020, um Programa de Acesso Precoce, ao abrigo do qual foram ja aprovados 8
dos 10 pedidos de AUE submetidos. Os 2 pedidos que aguardam decisdao foram submetidos
recentemente, e encontram-se em avaliagao.

Enquanto Autoridade Nacional do Medicamento nao iremos ficar indiferentes a qualquer
pedido que nos seja submetido. Nunca ficamos. O nosso trabalho ao longo destes 28 anos
tem-se sempre pautado pelo didlogo, pela transparéncia e pela confianca que
proporcionamos ao sistema de saude e a sociedade.

Assessoria de Imprensa do Infarmed, I.P.
Infarmed, 5 de margo de 2021
Hugo.Grilo@infarmed.pt

+351 968242314
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