Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 727/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 23 de maio de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento n° 596/2023.

Assunto: Informacdes sobre o processo de Avaliagao de Tecnologia em Saude
do medicamento elexacaftor+tezacaftor+ivacaftor e ivacaftor “TRIKAFTA©"” no
SUS, utilizado para o tratamento das causas da Fibrose Cistica.]

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o  cordialmente, em atengdo ao  Oficio
13Sec/RI/E/n° 88/2023 (0033477790), proveniente da Primeira Secretaria da
Camara dos Deputados, referente ao Requerimento de Informacdo n©°
517/2023, de autoria da Senhora Deputada Federal Adriana Ventura (NOVO/SP),
por meio do qual requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade Lima, informacgdes sobre as perdas de vacinas contra COVID-19 e sobre
o controle de estoque de insumos estratégicos para a Saude.

2. Informo que o requerimento foi encaminhado a Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente, para manifestacdo, dentro de suas
respectivas competéncias.

3. Nesse sentido, a area técnica respondeu aos quesitos nos seguintes
termos:

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

A associacdo medicamentosa elexacaftor + tezacaftor + ivacaftor (Trikafta®)

ndo esta incorporada e, portanto, ndo é fornecida administrativamente no
ambito Federal.

b)Com relacao aos Itens 2 e 3, informa-se que:

A ATS pode ser entendida como um "processo continuo de analise e sintese
dos beneficios para a saude, das consequéncias econbémicas e sociais do
emprego das tecnologias em saude.” . Para tanto, aplica-se uma série de



instrumentos, dominios do conhecimento e articulagcdo de diferentes atores,
tem como objetivo central o subsidio das instancias decisérias quanto a
incorporagdo e monitoramento de tecnologias no sistema de saude.

O processo administrativo de avaliacdo para a incorporacao de tecnologias em
salde é regido pela Lei n° 8.080/1990, pelo Decreto n® 7.646/2011 e pela
Anexo XVI da Portaria de Consolidacao GM/MS n© 1/2017, que fixam os
parametros da anadlise a ser realizada. As Diretrizes Metodoldgicas para Analise
de Impacto Orgamentario e de Avaliagao Econdmica que devem ser seguidas
quando da elaboragdo dos documentos submetidos a apreciacdo da Comissdo.
Dessa forma, ha, assim, grande rigor na analise, propiciando que sejam
ofertadas tecnologias em salde seguras, eficazes e custo-efetivas a
populacdo, garantindo, também, a sustentabilidade do SUS.

Em 2022, foi aprovado o documento Uso de Limiares de Custo-Efetividade nas
Decisdes em Saude: Recomendacdes da Comissdo Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS. Em sintese, o uso de limiares na avaliagdo econOmica
em salde permite a comparacdo entre diferentes tecnologias, propiciando a
selecdo das alternativas mais eficientes para uma alocagao de recursos mais
racional, buscando minimizar a utilizagdo inadequada de recursos com
tecnologias de alto custo e de valor terapéutico contestavel.

A adocdo de uma medida de efetividade padronizada, como os anos de vida
ajustados pela qualidade (do inglés, Quality-adjusted life years - QALY)
possibilita a comparacdo de multiplas tecnologias, inclusive a mensuracdo do
ganho em salude que a nova tecnologia pode trazer em relagao aquelas ja
disponibilizadas pelo Sistema. Assim, percebe-se o beneficio da implementacdo
da relacdo de custo-efetividade como um dos indicadores relevantes na
tomada de decisdo em saulde, pois premite comparar eficiéncia entre as
tecnologias. Atrelado a isso, esta a constante necessidade de aprimoramento
de seus conceitos e ferramentas para utilizagdao em ATS.

A ATS é um processo sistémico que promove a decisdo a apresentacdo de
multiplas varidveis que podem impactar na realidade da assisténcia. As
tecnologias inovadoras podem apresentar inovacdes em diferentes dimensoes.
A ATS busca sintetizar essas inovagdes na entrega de resultados ao paciente,
e por vezes, as ferramentas atualmente empregadas sao suficientes para
analisar e comparar as tecnologias novas. O grande desafio estda em conjugar
o surgimento das inovagdes e a sustentabilidade do SUS.

Os Relatorios de Recomendagdo levam em consideracdo as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo
o6rgao competente para o registro ou a autorizagdo de uso; a avaliagao
econOmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias
ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e o impacto da incorporacdo da
tecnologia no Sistema Unico de Salde - SUS, consonate art. 18, do Decreto
no 7.646/2011.

c) Item 4: Existe alguma politica publica de salde para aplicacao
de teste genético capaz de identificar os pacientes elegiveis para
elexacaftor, tezacaftor e ivacaftor (TRIKAFTA©) no Estado do
Ceard e no Brasil? Caso positivo, quantos pacientes seriam
elegiveis para uso deste medicamento?

Os dados disponiveis sobre a Fibrose Cistica - FC no pais, foram publicados
pelo Grupo Brasileiro de Fibrose Cistica no registro brasileiro de Fibrose
Cistica (REBRAFC). Este registro é a forma mais proxima da realidade para
acessar os dados dos pacientes com a patologia.

A Fibrose Cistica ¢ uma doenca genética, progressiva e letal. O diagndstico é
realizado pela triagem neonatal (teste do pezinho) ou por suspeita diagndstica
pelos sintomas apresentados pelos pacientes. Até o ano de 2020, data do
ultimo registro, existiam 6.112 individuos em segmento no pais.

O registro brasileiro demonstra que de 2009 a 2020, 1803 pacientes foram
diagnosticados pela triagem neonatal, dentre os 3384 diagnosticados no



4,

total, dos quais 1803 por triagem neonatal. 83,16% dos pacientes possuem
avaliacdo genotipica. O dado de aparecimento de mutagdes especificas a
cada ano nao é disponivel. Para tal informagdo é necessaria consulta oficial ao
Grupo Brasileiro de Estudo Fibrose Cistica, detentor da informagao.

Estima-se hoje que o nimero de pacientes candidatos ao uso imediato da
medicacao seja em torno de 1566, (pacientes com mais de 6 anos e mutacdes
compativeis); considerando-se que 75% dos pacientes tenha pelo menos uma
coOpia da mutagao F508 delta.

d)Item 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©) sdo robustas e “SEM
PRECEDENTES”, portanto torna-se imperioso esclarecer quais sao
as premissas do Ministério da Saude para incorporagdo deste
medicamento no SUS.”.

O Trikafta® no prego estipulado pela CMED custaria ao sistema de salde
R$890.000,00 por paciente por ano. Para 1560 pacientes temos um montante
aproximado de R$1.393.740.000,00 por ano. A soma do impacto orgamentario
incremental ao final dos 5 anos é de aproximadamente R$ 7 bilhGes de reais.

Com uma redugdao do prego de R$890.000,00 por ano por paciente para
R$250.000,00 reais por ano por paciente o sistema gastaria R$391.000.000,00
por ano para tratar todos os pacientes ja diagnosticados e maiores de 6 anos.
A soma do impacto ao final de 5 anos seria R$1.960.000.000,00, que seria
semelhante ao Zolgensma. Mas este calculo precisa ser ajustado para o
ndimero de pacientes que atingirdo a idade de 6 anos nos préximos anos e dos
quais ja é possivel ter conhecimento exato pelo estudo do registro brasileiro,
bastando solicitar-se a informacdo oficialmente. Avaliando o registro de
nascidos vivos, o nimero de pacientes por ano e a incidéncia de pelo menos
uma mutagao F508 delta, temos um incremento anual de 225 novos pacientes.
No primeiro ano teriamos cerca de 1560 pacientes, no segundo ano 1790
pacientes, no terceiro ano 2016 pacientes, no quarto ano 2240 pacientes e no
quinto ano 2460 pacientes. Como o tratamento é continuo enquanto o
paciente viver, ao final de 5 anos teriamos cerca de 10.000 pacientes usando
a medicacdo. Ou seja, tomando como parametro a incorporacdo do
Zolgensma, a empresa fabricante teria que aceitar receber ndo mais que
R$200.000,00 reais por ano por paciente, para ficar semelhante ao
medicamento mais caro ja incorporado.

O impacto econOmico relacionado a incorporacdo do Trikafta® pode ser
catastrofico na atual conjuntura de preco. Ainda é fundamental que se tenha
em mente a dificuldade de se interromper o fornecimento de qualquer
medicacdo a pacientes com doenga crbnica, sobretudo sem outras opgoes
terapéuticas. Some-se a isto a heterogeneidade das condigdes de
atendimento para esta populacdo diversa por todo o territério nacional.

O valor da terapia em tela diante do desafio da doenca tem sido reafirmado
por diversos estudos cientificos, no entanto o prego estipulado pela CMED
como demonstrado acima, considerando os numeros atuais e previstos de
candidatos, pode gerar um rombo descomunal e sem precedentes no sistema
publico de saude.

Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicado

para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.



Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
EI' _. | Ministra de Estado da Saude, em 06/06/2023, as 17:23, conforme horario
e lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,

| eletrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

i EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

#=Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
& 'E‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
! n cddigo verificador 0033725036 e o cdédigo CRC 5B9D52B9.

Referéncia: Processo n® 25000.044634/2023-08 SEI n© 0033725036


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n°® 112 Brasilia, 27 de abril de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora
NISIA TRINDADE
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,
Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagéo n° 523/2023 Deputado Abilio Brunini
Requerimento de Informacéo n° 535/2023 Deputado Diego Garcia
Requerimento de Informacéo n° 543/2023 Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informacéo n°® 571/2023 Deputada Clarissa Tércio
Requerimento de Informacéo n°® 573/2023 Deputado Léo Prates
Requerimento de Informacéo n° 596/2023 Comissao de Saude
Requerimento de Informacéo n°® 629/2023 Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informacéo n°® 630/2023 Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informacéo n°® 632/2023 Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informacéo n°® 649/2023 Deputado Beto Preto
Requerimento de Informacéo n° 650/2023 Deputado Beto Preto
Requerimento de Informacéo n°® 654/2023 Deputado Séstenes Cavalcante
Requerimento de Informacéo n° 656/2023 Deputada Delegada Katarina

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagéo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n° 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informag&o), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

Documento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR
Selo digital de seguranca: 2023-LPVF-SXZV-CJIJNO-AIYC




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
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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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Vitor
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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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Vitor
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