PROJETO DE LEI N° DE 2020
(DA SRA. LIZIANE BAYER)

Altera a Lei n° 11.664. de 29 de abril de 2008, que “dispbe

sobre a efetivacdo de agbes de saude que assegurem a

prevencédo, a detecgdo, o tratamento e o seguimento dos
canceres do colo uterino e de mama, no ambito do Sistema
Unico de Satide — SUS”, e a Lei n°® 12.732, de 22 de novembro

de 2012, que “dispbe sobre o primeiro tratamento de paciente

com neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para
seu inicio” para garantir a realizagdo de testes genéticos
germinativos e gendmicos para prevengdo, diagnostico e

tratamento para todos os tipos de neoplasias malignas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta lei altera a Lei n® 11.664, de 29 de abril de 2008, que “dispde sobre a
efetivagdo de acdes de saude que assegurem a prevengdo, a detecgédo, o
tratamento e o seguimento dos canceres do colo uterino e de mama, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS”, e a Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012,
que “dispde sobre o primeiro tratamento de paciente com neoplasia maligna
comprovada e estabelece prazo para seu inicio” para garantir a realizagao de testes
genéticos e gendbmicos germinativos para prevencgao, diagnostico e tratamento para

todos os tipos de neoplasias malignas.

Art. 2°. O art. 2° da Lei n°® 11.664, de 29 de abril de 2008, passa a vigorar acrescido

dos seguintes incisos VIl e VIII:

VIl — a realizagdo de testes genéticos germinativos para diagndstico de
predisposi¢ao hereditaria a cancer em pacientes com cancer de mama e de
ovario e seus familiares, desde que identificado potencial de

hereditariedade, mesmo que isolados, e conforme protocolos do Ministério
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da Saude, com posterior e devido aconselhamento genético, por profissional

médico habilitado.

VIl - a realizagdo de testes gendmicos tumorais para adequagao e

personalizacao de tratamento de pacientes com diagndstico comprovado de

cancer de mama e ovario, de acordo com determinagdo medica.
.................................................................................... ” (NR)
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Art. 3°. O art. 2° da Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012, passa a vigorar

acrescido dos seguintes paragrafos 4° e 5°:

§ 4° A realizagdo de testes genéticos germinativos para diagndstico de
predisposi¢ao hereditaria a cancer em pacientes com cancer de mama e de
ovario e seus familiares, desde que identificado potencial de
hereditariedade, mesmo que isolados, e conforme protocolos do Ministério
da Saude, com posterior e devido aconselhamento genético, por profissional
meédico habilitado.

§ 5° A realizacdo de testes gendmicos tumorais para adequagao e
personalizagao de tratamento de pacientes com diagndstico comprovado de

cancer de mama e ovario, de acordo com determinagcéo médica.” (NR)

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor noventa dias apds a data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICATIVA

A identificacdo de variantes genéticas de predisposicdo a cancer em
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pacientes e seus familiares por meio de testes genéticos germinativas e genémicos
tumorais (exames laboratoriais) € fundamental em diferentes etapas do processo de
saude, desde a prevengao (permitindo a implementagcdo de medidas de
rastreamento e de redugao de risco de desenvolvimento de cancer em pacientes
assintomaticos), passando pelo diagnéstico (em pacientes ja afetados), até o
tratamento (otimizando escolhas terapéuticas). No Brasil, ha pouca disseminagao
de informagdes e conscientizagdo sobre cancer hereditario e os testes genéticos

germinativos e gendmicos tumorais disponiveis. Portanto, existe uma grande




necessidade de expandir o acesso ao aconselhamento genético de cancer, bem

como aos exames laboratoriais necessarios para isso no Brasil.

De acordo com um estudo recente, cerca de 10% dos casos de cancer de

mama séo hereditarios (Achatz et al, 2020). Em numeros divulgados em 2020 pelo
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Instituto Nacional do Céancer (INCA), isso representa aproximadamente 6,6 mil

casos de canceres hereditarios dentre os 66 mil novos casos da doenga por ano.
Quando falamos de cancer de ovario hereditario, esse percentual salta para
aproximadamente 25% do total, representando mais de 1.600 casos do total de
6.650 de novos casos anuais de cancer de ovario no Brasil. Além dos exemplos
acima, ja estdo bem estabelecidas que variantes patogénicas em dezenas de genes
estdo relacionadas ao aumento dos mais diferentes tipos de cancer, muitos deles
extremamente prevalentes (como céncer de prostata, colon, estbmago, pancreas,
melanoma e tiredide), bem como tipos raros (como sarcomas de partes moles,

tumores neuroenddcrinos, entre outros).

A disponibilidade de tecnologias como essas no SUS faria com que o sistema
de saude deixasse de despender fortunas em tratamentos de alto custo (quimio e
radioterapias, cirurgias e internacées em UTI, por exemplo) em significativo numero
de usuarios que poderiam ter tido diagnosticos de tumores em estagios mais iniciais
ou mesmo ter realizado medidas para preveni-los. Ja esta bem estabelecido na
literatura médica-cientifica internacional que a testagem genética para identificacéo
de individuos e familias com Sindromes de Predisposi¢cao Hereditaria ao Cancer
(SPHC) é medida extremamente custo-efetiva nos diferentes sistemas de saude,

tanto em ambito publico, como privado (Sun et al, 2019).
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Além disso, testes genéticos germinativos e gendmicos tumorais, permitem
maior informacdo sobre o prognéstico do paciente (probabilidade de recidiva,
orientando o melhor seguimento clinico), bem como as melhores decis6es
terapéuticas, que passam a ser personalizadas — como a indicagao de quimioterapia
em determinados casos, e até mesmo a indicacdo ou ndo de determinado
quimioterapico, reduzindo morbimortalidade, bem como custos adicionais ao

sistema (Ozmen et al, 2019).




E fundamental propor avangos nas politicas publicas que garantam a
avaliagcdo oncogenética desses pacientes e familiares para potencializar a
prevencao e adequar tratamentos com desfechos que levem a melhor qualidade de
vida e maior sobrevida. Com maior conhecimento e conscientizag&o, juntamente
com agdes de saude que aumentem O acesso a essa tecnologia, existe um
potencial gigantesco de melhorar a assisténcia de pacientes oncoldgicos e com

risco de cancer em todo o Pais.
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Sala das Sessoes, em de de 2020.

Deputada LIZIANE BAYER
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