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PROJETO DE LEIN° , DE 2025
(Do Sr. Clodoaldo Magalhaes)

Dispée sobre a inclusdo do
medicamento Omaveloxolone no rol de
medicamentos fornecidos pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) para o tratamento da Ataxia
de Friedreich e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Fica incluido no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do SUS o medicamento Omaveloxolone, destinado
ao tratamento da Ataxia de Friedreich, para fornecimento gratuito aos

pacientes diagnosticados com a doenga, mediante prescrigdo medica.

Art. 2°. O fornecimento do medicamento sera realizado

mediante:

| — Laudo médico comprovando o diagndstico da Ataxia de Friedreich,
emitido por profissional da rede publica ou privada de saude;
Il — Prescricdo médica detalhada, atestando a necessidade do uso
continuo do Omaveloxolone para o] paciente;
Il — Acompanhamento médico e reavaliacdo periddica, conforme

diretrizes definidas pelo Ministério da Saude.
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Art. 3° A aquisicdo e distribuicdo do medicamento
deverao ocorrer sob a responsabilidade do Ministério da Saude, em parceria
com os estados e municipios, garantindo a logistica e a disponibilidade em

unidades de dispensacéo do SUS.

Art. 4°. O Poder Executivo, por meio do Ministério da
Saude e da Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), adotara as medidas necessarias para a incorporacao do
Omaveloxolone na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), observando os critérios de custo-beneficio e a necessidade de

acesso imediato para os pacientes.

Art. 5°. As despesas decorrentes da execucao desta Lei
correrdo por conta das dotacdes orgamentarias proprias, suplementadas se

necessario.

Art. 6°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

JUSTIFICACAO

A Ataxia de Friedreich é uma doenga rara, genética e
neurodegenerativa, que compromete progressivamente a coordenagao
motora, equilibrio, mobilidade e fala, além de poder gerar complicagdes
cardiacas e metabdlicas. Até o momento, ndo ha tratamento curativo, e os
pacientes dependem de medidas paliativas que ndo impedem a progressao

da doenca.

A aprovagdo do Omaveloxolone pela Food and Drug Administration
(FDA), nos Estados Unidos, em fevereiro de 2023, e pela Comissao Europeia,
em fevereiro de 2024, representa um marco na histéria do tratamento da

Ataxia de Friedreich. Estudos clinicos demonstraram que o medicamento
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reduz a progressao da doenga e melhora a qualidade de vida dos pacientes,

possibilitando maior independéncia funcional.

No Brasil, ha 714 pacientes mapeados com Ataxia de Friedreich

(segundo o Cadastro Nacional de Ataxias da Associagao Brasileira de Ataxias

PLn.278/2025

Hereditarias e Adquiridas - ABAHE), mas estima-se que o numero real seja
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muito maior devido a subnotificagcdo. Cada dia sem acesso ao medicamento
significa perda irreversivel de fungdes motoras e qualidade de vida, tornando

a disponibilizagao urgente e necessaria.

Atualmente, o Omaveloxolone ainda nao foi aprovado pela ANVISA, e a
liberagdo do pedido de registro no Brasil ja ultrapassou o prazo de resposta.
Mesmo apds a aprovagao regulatéria, a disponibilizagdo pelo SUS depende
de incorporagao oficial na lista de medicamentos fornecidos pelo sistema
publico. Este Projeto de Lei busca acelerar esse processo, garantindo que os
pacientes tenham acesso gratuito ao tratamento sem barreiras econémicas

ou burocraticas.

A inclusdo do Omaveloxolone no SUS é uma medida de justiga social,
que assegura o direito a saude e a dignidade dos pacientes com doencas
raras no Brasil. Além disso, representa um avanco na politica nacional de
assisténcia a doencgas neurodegenerativas, permitindo que o pais esteja

alinhado as inovagdes terapéuticas ja reconhecidas internacionalmente.

Diante da gravidade da Ataxia de Friedreich e do impacto positivo do
medicamento na vida dos pacientes, solicito o apoio dos nobres
parlamentares para aprovagao deste Projeto de Lei, garantindo o acesso
imediato ao primeiro tratamento eficaz contra a Ataxia de Friedreich no

mundo.
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Sala das Sessodes, em de

Deputado Clodoaldo Magalhaes
PVIPE
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