CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.300, DE 2021

(Do Sr. Eduardo da Fonte)

Dispde sobre a inclusdo e presenca obrigatoria do medicamento
EVRYSDI® (risdiplam) na lista RENAME e sua disponibilizagao no
Sistema Unico de Saude e farmacias populares.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5253/2020.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI n.° , DE 2021.
(Do Senhor Eduardo da Fonte)

Dispbe sobre a inclusdo e
presenca obrigatoria do medicamento
EVRYSDI® (risdiplam) na lista
RENAME e sua disponibilizagdo no
Sistema Unico de Saude e farmécias
populares.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica assegurada a inclusao e a presenca obrigatoria na
Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, do medicamento
EVRYSDI (risdiplam).

Art. 2° O Ministério da Saude consolidara e publicara as
atualizagdes da RENAME, do respectivo Formulario Terapéutico Nacional e
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Art. 3° Ficam as unidades do programa Farmacia Popular do
Brasil, obrigadas a disponibilizar aos interessados, em local de facil acesso, a
listagem medicamentos constantes na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais.

Art. 4° Fica o Governo Federal autorizado a importar o referido
medicamento, cuja auséncia no ambito do Sistema Unico de Saude possa
causar riscos a saude publica.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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JUSTIFICAGAO

A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou
mais um medicamento para tratamento de pessoas com atrofia muscular
espinhal (AME), uma doenga genética rara que afeta o neurbnio motor
espinhal. O novo farmaco é o risdiplam, produzido pela farmacéutica Roche
sob nome comercial Evrysdi®.

O registro foi feito por meio da Resolugdo (RE) 4.079/2020,
publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) de terga-feira, dia 13. O
medicamento foi priorizado de acordo com as normas da Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 205/2017, que estabelecem um procedimento
especial para autorizacdes de tratamentos de doencas raras.

A atrofia muscular espinhal é uma condi¢gdo genética com que
as pessoas podem nascer, causada pela falta de uma proteina chamada
"sobrevivéncia do neurdnio motor" (SMN) no corpo. A proteina SMN é
necessaria para que os nervos funcionem corretamente. Nao ter quantidade
suficiente de proteina SMN resulta na perda de neurdnios motores, levando a
fraqueza muscular e a perda de massa muscular. Atividades basicas como
controle de cabeca e pescogo, sentar, engatinhar e caminhar podem ser
afetadas. Os musculos usados para respirar e engolir também podem ser
afetados.

A medicagdo funciona ajudando o corpo a produzir mais
proteina SMN e a manter os niveis de proteina SMN mais elevados por todo o
corpo com o uso continuo. Isso reduz a perda de células nervosas e pode
melhorar a forga e a fungdo muscular em uma ampla faixa de idades e tipos de
AME.

Importante salientar que as atrofias musculares espinhais
(AME) sdo um grupo diverso de desordens genéticas que afetam o neurdnio
motor espinhal. As diferentes formas de AME estdo associadas a numerosas
mutacgdes genéticas e significativa variabilidade fenotipica. A AME 5q € a forma
mais comum entre esse grupo de doengas neuromusculares hereditarias
autossOmicas recessivas caracterizadas pela degeneracdo dos neurdnios
motores na medula espinhal e tronco encefalico.?

A AME 5q é a causa mais frequente de morte infantil
decorrente de uma condigdo monogénica, apresentando uma prevaléncia de 1-

1 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-
e-indicacoes/evrysdi-r-risdiplam-novo-registro

2 https://iname.org.br/tipos-de-ame/#:~:text=A%20atrofia%20muscular
%20espinhal%20%C3%A9,n0s%20primeiros%20meses%20de%20vida.
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2 em 100.000 pessoas e incidéncias de 1 a cada 6.000 até 1 a cada 11.000
nascidos vivos, conforme verificado em estudos realizados fora do Brasil.

A AME ainda é dividida em subtipos, de | a IV. O subtipo |
representa ao redor de 58% de todas as AMEs, a idade de inicio dos sintomas
€ de 0 a 6 meses e a expectativa de vida € de menos de 2 anos. A AME tipo Il
representa ao redor de 29% do total de casos, tem inicio dos sintomas ao redor
de 7 a 18 meses e a expectativa de vida encontra-se entre 2 e 18 anos. A AME
tipo 3 representa ao redor de 13% dos casos, os sintomas tém inicio apos os
18 anos e a expectativa de vida é normal, assim como a AME tipo IV.

Nesse sentido, considerando o disposto no artigo 6° da
Constituicao Federal, que assegura a saude como um direito social, o objetivo
deste projeto de lei é justamente proporcionar o acesso este direito como
consectario légico do principio da dignidade da pessoa humana.

Diante dessas razbes, conto com o apoio dos nobres pares
para a aprovacgao desta matéria.

Sala das Sessoes, em de de 2021.
C —
Deputado EDUARDO DA FONTE
PP/PE
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solugao
pacifica das controveérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 90, de 2015)

Art. 7° S&o direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a
melhoria de sua condicéo social:

| - relacdo de emprego protegida contra despedida arbitraria ou sem justa causa, nos
termos de lei complementar, que prevera indenizacdo compensatoria, dentre outros direitos;

Il - seguro-desemprego, em caso de desemprego involuntéario;

I11 - fundo de garantia do tempo de servico;

IV - salario minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender as
suas necessidades vitais basicas e as de sua familia com moradia, alimentacdo, educacéo, saude,
lazer, vestudrio, higiene, transporte e previdéncia social, com reajustes periddicos que lhe
preservem o poder aquisitivo, sendo vedada sua vinculagéo para qualquer fim;

V - piso salarial proporcional a extensdo e a complexidade do trabalho;
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Publicado em: 13/10/2020 | Edicdo: 196 | Secao: 1 | Pagina: 69

Orgéo: Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Segunda Diretoria/Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos

RESOLUCAO-RE N° 4.079, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicoes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, 8 1° do Regimento Interno

aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO
DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
33009945000123

RISDIPLAM
EVRYSDI 25351.116416/2020-41 10/2030

11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
0525095/20-1

1.0100.0670.001-5 24 Meses

0,75 MG/ML PO SOL OR CT FR VD AMB X 80 ML + 2 SER DOS X 6 ML
+2 SER DOS X 12 ML
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Samsung Bioepis br Pharmaceutical ltda. 24563776000188

TRASTUZUMABE
ONTRUZANT 25351.083624/2018-32 05/2029
10406 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE

FABRICACAO DO DILUENTE 0977885/20-3

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 29/12/2017 | Edicdo: 249 | Sec¢édo: 1 | Pagina: 28-114
Orgéo: Diretoria Colegiada

RESOLUCAO - RDC N° 205, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reuni&o realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
Disposicdes Iniciais
Art. 1° Fica aprovado o procedimento especial para:

| - anuéncia de ensaios clinicos a serem realizados no Brasil para
avaliacdo de medicamentos para doencgas raras;

Il - certificacdo de boas praticas de fabricacdo aplicavel a medicamentos
para doencgas raras; e

[l - registro sanitario de novos medicamentos para doencas raras.

Art. 2° Esta resolucdo se aplica a novos medicamentos para doencas
raras.

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicoes:

| - doenca rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada
cem mil individuos, conforme definido pela Politica Nacional de Atencédo Integral as
Pessoas com Doengas Raras, com base em dados oficiais nacionais ou, quando
inexistentes, em dados publicados em documentacéao técnico-cientifica;

Il - novo medicamento: aquele com insumo farmacéutico ativo (IFA) inédito
no pais para a doenca rara especifica;
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[l - condicdo séria debilitante: doenca ou condi¢do associada a morbidade
irreversivel ou a alta probabilidade de morte, a menos que o curso da doenca seja
interrompido; e

FIM DO DOCUMENTO
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