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INFARMED conclui processo de acesso a medicamentos para
doeng¢a genética neurodegenerativa e cancro do cérebro

O INFARMED concluiu os processos de avaliacdo e negocia¢do dos medicamentos Skyclarys
e Voranigo, criando as condi¢cGes para a sua utilizacdo plena no ambito do Servico Nacional
de Saude nas respetivas indicacdes terapéuticas aprovadas.

O medicamento 6rfao Skyclarys, cuja substancia ativa é a omaveloxolona, é indicado no
tratamento da ataxia de Friedreich em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a
16 anos. A ataxia de Friedreich é uma doenca rara, de causa genética, que causa danos
progressivos no sistema nervoso e problemas de movimento.

Por sua vez, o medicamento Voranigo, cuja substancia ativa é o vorasidenib, é indicado no
tratamento de doentes adultos e adolescentes com astrocitoma ou oligodendroglioma de
Grau 2, de acordo com os critérios definidos na indicacdo aprovada. O astrocitoma e
oligodendroglioma sao tipos de cancros do cérebro, e o medicamento ajuda a retardar ou
impedir o crescimento do cancro em determinadas circunstancias.

A conclusdo destes processos foi aprovada em sessao do Conselho Diretivo do INFARMED
de 12 de junho de 2026, tendo os mesmos sido autorizados pela Secretaria de Estado da
Saude a 17 de junho de 2026. Ambos os medicamentos reiinem agora as condigdes
necessarias para poderem ser prescritos e utilizados em doentes elegiveis no ambito do
SNS.

O processo relativo ao Skyclarys teve inicio em marco de 2024, tendo o medicamento vindo
a ser disponibilizado através de um Programa de Acesso Precoce até a conclusdo do
processo. Ja o Voranigo teve a sua avaliacdo iniciada em dezembro de 2025, tendo sido
concluida num prazo particularmente célere face a complexidade da avaliacdo e da
negociagao.

A negociacdo agora materializada em acordos entre as empresas titulares dos
medicamentos e o INFARMED permitiu definir condicGes de financiamento adequadas,
incluindo mecanismos de partilha de risco ajustados a incerteza clinica existente. Estes
mecanismos tém em consideracdo o volume previsivel de doentes a tratar e os resultados
clinicos esperados, prevendo ajustamentos financeiros sempre que os resultados
observados em determinados doentes ndo correspondam aos objetivos definidos para a
utilizacdo do medicamento.

A conclusdo destes processos resulta do trabalho intenso das equipas do INFARMED na
avaliacdo da evidéncia disponivel, na andlise do impacto para o SNS e na negocia¢do das
condi¢des de financiamento. Estas decisdes procuram garantir o acesso dos doentes a
novas opc¢des terapéuticas, assegurando ao mesmo tempo uma utilizacdo responsavel dos
recursos publicos e a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude. Com esta decisdo, o
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INFARMED reforca o seu compromisso com o acesso atempado, seguro e equitativo a
inovagdo terapéutica, em particular em areas de elevada necessidade.

18 de junho de 2026

Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do medicamento Skyclarys disponivel
aqui.
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do medicamento Voranigo disponivel
aqui.
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https://www.ema.europa.eu/pt/documents/product-information/skyclarys-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/pt/documents/product-information/voranigo-epar-product-information_pt.pdf

