COMISSAO DE SAUDE

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2023

(Da Comissao de Saude)

Solicita informagbes a Ministra da
Saude, Nisia Verbnica Trindade Lima,
acerca do processo de Avaliacdo de
Tecnologia em Saude do medicamento
elexacaftor+tezacaftor+ivacaftor
‘“TRIKAFTA®” no SUS, utilizado para o
tratamento das causas da Fibrose Cistica.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50, § 2° da
Constituicdo Federal, e na forma dos artigos 115 e 116 do Regimento Interno
da Camara dos Deputados, que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas informagdes
a senhora ministra de Estado da Saude, Nisia Verdnica Trindade Lima, acerca
do processo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) do medicamento
elexacaftor+tezacaftor+ivacaftor (Trikafta®) no Sistema Unico de Saude (SUS),

utilizado para o tratamento das causas da Fibrose Cistica (FC).

JUSTIFICAGAO

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, a Fibrose Cistica (FC) € uma doenga genética
com acometimento multissistémico e impacto significativo na qualidade e na
expectativa de vida dos pacientes. Apesar dos recentes avangos, a Fibrose
Cistica esta associada a altos indices de mortalidade e morbidade significativa

no Brasil.
Fonte: www.gov.br / PCDT Fibrose Cistica

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Vitor

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD230733835100

- MESA

Apresentacdo: 31/03/2023 09:01:48.403

RIC n.596/2023

*CD230733835100 *



Com base em dados de 2019, o Registro de Fibrose Cistica
dos Estados Unidos calculou que a idade média prevista de sobrevida de uma
crianga nascida com Fibrose Cistica era de 48,4 anos, e no Brasil a média é de

apenas ~19 anos.
Fonte: www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9004282/

A sobrevida dos pacientes com Fibrose Cistica aumentou
significativamente devido a instituicdo de melhores regimes terapéuticos. Com
o desenvolvimento dos medicamentos moduladores de CFTR, o tratamento
nao se limita a controlar os sintomas, sendo agora possivel atuar na causa

molecular da doencga, o gene defeituoso.
Fonte: unidospelavida.org.br/wp-content/uploads/2020/09/revista-visao-academica-2020.pdf

Em recente posicionamento da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT), foi destacada a significativa relevancia
referente ao modulador de CFTR: elexacaftor, tezacaftor e ivacaftor (Trikafta©®)
com beneficios clinicos “SEM PRECEDENTES” para evolugcdo dos varios

pacientes acometidos por esta grave enfermidade no Brasil.
Fonte: sbpt.org.br/portal/wp-content/uploads/2022/11/Parecer_SBPT _Trikafta.pdf

Diante do exposto, requeiro esclarecimentos da senhora
ministra da Saude, referente ao processo de Avaliagdo de Tecnologia em
Saude (ATS) do medicamento em questao para o tratamento desta grave e

letal enfermidade em nosso meio, sao eles:

1. Quantos pacientes tem acesso hoje a esse medicamento
(TRIKAFTA®) por meio do SUS no Estado do Ceara e em todo o Brasil?

2. Quais sdo as perspectivas para utilizacdo de novos
modelos de Avaliagao de Tecnologia em Saude (ATS) para incorporagao deste
medicamento “SEM PRECEDENTES” no SUS?

3. A nova Lei de Licitagdes (lei n. 14.133/2021), que entrara

em vigor no dia 1° de abril de 2021, podera ser considerada como base para
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implementagcdo de novos modelos de Avaliagdo de Tecnologia em Saude
(ATS)?

4. Existe alguma politica publica de saude para aplicagao de
teste genético capaz de identificar os pacientes elegiveis para elexacaftor,
tezacaftor e ivacaftor (TRIKAFTA®) no Estado do Ceara e no Brasil? Caso

positivo, quantos pacientes seriam elegiveis para uso deste medicamento?

5. Em dezembro de 2020, a plenaria da CONITEC decidiu
incorporar o medicamento ivacaftor (Kalydeco®©), o que podera beneficiar cerca
de 50 pacientes no SUS; entretanto, a mesma plenaria decidiu negar o acesso
a outros dois medicamentos: lumacaftor/ivacaftor (Orkambi©) e
tezacaftor/ivacaftor (Symdeko®©). Conforme descrito pela Sociedade Brasileira
de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), as evidéncias cientificas de
elexacaftor+tezacaftor+ivacaftor  (Trikafta®) sao robustas e “SEM
PRECEDENTES”, portanto torna-se imperioso esclarecer quais s&o as
premissas do Ministério da Saude para incorporacdo deste medicamento no
SUS.

Este Requerimento de Informacédo decorre da aprovagao do
Requerimento n° 35/2023, CSAUDE, de autoria da Deputada Fernanda Pessoa
(UNIAO-CE), em Reunido Extraordinaria Deliberativa da comisséo, realizada
no dia 29 de margo de 2023. O Requerimento foi subscrito pelos Deputados

Eduardo Velloso, Dr. Frederico, Daniel Soranz e Abilio Brunini.

Deputado ZE VITOR

Presidente
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