Senhor Presidente:

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO

Solicita a Excelentissima Sra. Ministra da Saude
informagdes sobre o tratamento para amiloidose
hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh) pelo
Sistema Unico de Saude (SUS).

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50 da Constituicdo Federal e na

forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno, sejam solicitadas informagdes a Sra.

Ministra da Saude no sentido de esclarecer esta Casa sobre a disponibilizagdo de

tratamentos para amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina com polineuropatia

(PAF-TTR) em estagios avangados pelo SUS.

Nesses termos, requisita-se as seguintes informacgdes:

Quais tratamentos, tanto com intervengdes medicamentosas
quanto com abordagens nao medicamentosas, sao
oferecidos pelo SUS para o tratamento da amiloidose
hereditaria mediada por transtirretina, considerando o tipo e o
estagio da doenga?

Ha registro de falta de suprimentos para os tratamentos
oferecidos pelo SUS para essa doenga?

Existem novas terapias em avaliacdo para serem
incorporadas ao SUS no tratamento de pacientes? Quais sao
essas terapias?

Diante das recomendacdes desfavoraveis constantes da
Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias sobre
terapias especificas para o tratamento de amiloidose
hereditaria relacionada a transtirretina (hATTR), frente a uma
possivel ndo incorporacédo dos tratamentos em analise neste
momento, e a rigorosidade dos novos critérios impostos pelo

STF para o fornecimento de medicamentos por judicializagao
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(principal via de acesso desses pacientes), quais agdes o
governo pretende realizar para prestar assisténcia aos
pacientes com PAF-TTR em estagio 2 nao atendidos pelos
tratamentos disponiveis no SUS?

5. Quantos pacientes em estagio 2 da doenga estdo sendo
atendidos pelo SUS? Desses pacientes em estagio 2,
quantos estdo em uso de tafamidis meglumina?

6. Quantos pacientes tratados com tafamidis meglumina

registraram falhas terapéuticas?

JUSTIFICAGAO

A amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina (hATTR), também conhecida
como Polineuropatia Amiloidética Familiar (PAF), € uma doenga genética rara

autossOmica dominante, multissistémica, progressiva e potencialmente fatal.

Nos ultimos anos, o executivo e legislativo realizaram iniciativas em conjunto com
associacdoes de pacientes e sociedade civil para discutir sobre os desafios de acesso
tratamentos para PAF-TTR, naqueles pacientes nao respondedores ao tratamento
disponivel ou em estagios avancados ou em estagio 2 pelo Sistema Unico de Saude
(SUS). Nesse sentido, a Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias do Sistema
Unico de Salde (Conitec) esteve avaliando demandas de incorporacdo de novos
tratamentos para a doenga, que receberam recomendagdes desfavoraveis para

disponibilizagcado no SUS, com base exclusivamente no limiar custo-efetividade.

Como indicado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Polineuropatia Amiloidética Familiar, o tafamidis meglumina é o unico tratamento
medicamentoso disponivel no SUS para o tratamento da doenga. O medicamento,
incorporado em 2018, é recomendado especificamente para pacientes adultos com PAF
sintomatica em estagio inicial (estagio 1) e ndo submetidos a transplante hepatico por
amiloidose associada a TTR. Pacientes com estagios mais avangados da doenga hoje

nao tém acesso aos tratamentos disponiveis no mercado.

Segundo estudos apresentados a Conitec, aproximadamente 1/3 dos pacientes
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nao respondem ao medicamento e estdo desassistidos pelo sistema de saude.
Contribuicdes da perspectiva do paciente, e de profissionais, cuidadores e médicos na
consulta publica também relataram casos de falha terapéutica com o uso do tafamidis.
Assim, se faz necessario a avaliacdo de novas alternativas, considerando também a

relevancia de racionalizar gastos com um tratamento eficaz para todas as condigdes.

Os pacientes aguardam um posicionamento do governo para justificar o vazio
assistencial enfrentado. Por isso, questionamos ao Ministério da Saude quais agdes

poderao ser tomadas para assisti-los.

Valoramos os esforcos deste ministério e da Conitec em pautar e trazer
contribui¢des técnicas a sociedade. Assim, refor¢o a pertinéncia desses questionamentos
em discutir de maneira publica e transparente, com o intuito de buscar mais dados para

subsidiar politicas publicas de acesso a tratamentos para doencgas raras no Brasil.

Sala das Sessoes, em de 2024

Deputado DIEGO GARCIA
REPUBLICANOS
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