INDICAGAO N° , DE 2022
(Do Sr. CARLOS HENRIQUE GAGUIM)

Sugere ao Poder Executivo urgéncia na
andlise do ©processo que trata da
incorporacao do tratamento para
Lipofuscinose Cerbide Neuronal (CLN2) no
Sistema Unico de Saude.

Excelentissimo Senhor Ministro da Saude,

O dia 28 de fevereiro marca o Dia Mundial das Doencas Raras,
data importante para a divulgagao e conscientizagdo sobre mais de 7 mil
doencgas existentes no Mundo. Segundo o webinar patrocinado pela BioMarin
realizado pela Casa Jota, em 03.02.2022, parcela pequena das doencas raras
ou ultrarraras ja identificadas possui medicamentos especificos para

tratamento.

No caso especifico para a doenga ultrarrara lipojuscinose
ceroide neuronal tipo 2 (CLN2), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) aprovou o registro do medicamento alfacerliponase, da farmarcia Bio

Marin, Unico existente para a doenca.

A Lipofuscinose Ceroéide Neuronal (CLN2) — também conhecida
como Doenca de Batten Infantil Tardia ou Doenga de Jansky-Bielschowsky — é
uma doenga genética rara, autossOmica recessiva, que se caracteriza pelo
depdsito de lipopigmento auto fluorescente nos neurénios e em outras células.
E causada pela deficiéncia da enzima triypeptidiyl peptidase1 (TPP1), o que
gera um acumulo de pigmento lipidico dentro dos lisossomos dos neurdnios e
acarreta danos degenerativos nessas células e na retina. Os sintomas séo
progressivos e incapacitantes. A doenga se manifesta entre os dois e quatro
anos de idade de criangas previamente sadias, que entdo passam a ter
convulsbes e declinio na linguagem. Rapidamente, evoluem para declinio

motor, linguistico, cognitivo e visual no periodo de quatro a seis anos.
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Essa doenca afeta entre 1.200 e 1.600 criancas em todo o
mundo. No Brasil, de acordo com a Federagcdo de Doencas Raras Norte,
Nordeste e Centro-Oeste (Fedram) quinze criangas diagnosticadas lutam

pelo seu tratamento.

Registro, entretanto, que, em outubro do ano passado, a
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (Conitec) recomendou que
o tratamento n3o fosse incorporado no Sistema Unico de Salude. O tema
passou a ser novamente discutido, agora, a partir de novo parecer, a decisao
da incorporacdo do tratamento cabera a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,

Inovagéo e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

Vimos, assim, sugerir a V. Exa. wurgéncia por um
posicionamento a respeito do andamento e de quais procedimentos ja foram
realizados no tocante a incorporacdo desse farmaco no SUS. Essa é a
esperanca de quinze familias brasileiras que esperam agilidade para fazer

justica a essas criangas.

Sala das Sessoes, em de de 2022.

Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM
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REQUERIMENTO N° , DE 2022
(Do Sr. CARLOS HENRIQUE GAGUIM)

INC n.59/2022

Apresentacdo: 16/02/2022 09:41 - Mesa

Requer o envio de Indicagdo ao Poder
Executivo, relativa a urgéncia na analise do
processo que trata da incorporagcdao do
tratamento para Lipofuscinose Cerdide
Neuronal (CLN2) no Sistema Unico de
Saude.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, requeiro a V. Ex? seja encaminhada ao Poder
Executivo a Indicacdo anexa, sugerindo urgéncia por um posicionamento a
respeito do andamento e de quais procedimentos ja foram realizados no
tocante a incorporagcdo do medicamento alfacerliponase, da farmarcia Bio Mari
no Sistema Unico de para tratamento da doenga Lipofuscinose Cerdide
Neuronal (CLN2).

Sala das Sessodes, em de de 2022.

Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM
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