REQUERIMENTO N° , DE 2025
(Do Sr. Otto Alencar Filho)

Requer o envio de Indicagdo ao
Ministério da Saude, para sugerir a
priorizagao de estudos clinicos sobre a terapia
génica com EVIOZ e/ou similares, para tratar
pacientes com sindrome de Phelan-McDermid
no Sistema Unico de Satde - SUS.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, que seja encaminhada ao Poder
Executivo a Indicagao anexa, sugerindo a priorizagédo de estudos clinicos sobre
a terapia génica com EVIOZ e/ou similares, para tratar pacientes com sindrome
de Phelan-McDermid no Sistema Unico de Saude - SUS.

Brasilia, 11 de fevereiro de 2025.

Deputado Otto Alencar Filho
PSD - BA
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INDICAGAO N° , DE 2025
(Do Sr. Otto Alencar Filho)

Sugere ao Ministério da Saude a
priorizagcao de estudos clinicos sobre a terapia
génica com EVIOZ e/ou similares, para tratar
pacientes com sindrome de Phelan-McDermid
no Sistema Unico de Salde - SUS.

Excelentissima Senhora Ministra da Saude,

A Sindrome de Phelan-McDermid (Sindrome 22913 ou PMS) é uma
desordem genética resultante de alteragbes no brago longo do cromossomo 22.
Essas alteracbes podem ser oriundas de uma delec¢ao terminal ou intersticial,
de translocacéao, duplicacdo ou mutagdo dos genes dessa regidao. Segundo os
Amigos e Familiares da Sindrome de Phelan-McDermid (AFSPM),
associagao criada por familias de criangas diagnosticadas com a doenga, em
todos os casos registrados até o momento, o gene SHANKS foi afetado de
alguma forma.

O gene SHANK3 desempenha um papel importantissimo no que tange o
desenvolvimento neuropsicomotor da crianga, estabelecendo regras no
processo de aprendizagem e da memodria. A alteragdo no aludido gene causa
atraso global no desenvolvimento, comprometendo o sistema neuroldgico,
afetando a fala e o comportamento do paciente.

A auséncia de terapias para tratar o PMS no Sistema Unico de Saude
aumenta sobremaneira a angustia dos familiares que convivem com suas
criangas reféns das suas limitacdes.

E imperioso priorizar estudos para avangarmos no sentido de
desenvolver uma nova terapia génica como promessa para tratar pacientes

com Transtorno do Espectro Autista — TEA em pacientes com alteragdes no
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gene SHANK3. Conhecida mundialmente, a terapia génica promete ser um
grande avango da ciéncia e um aliado no tratamento dos pacientes. Baseada
em tecnologia avangada e eficiente, se espera trazer esperanga na reversao
parcial ou total das limitacdes dos pacientes acometidos pela sindrome.
Cumpre ressaltar que esperamos contar com a obediéncia as normas
sanitarias e regulagdes, possibilitando a aprovagdo do orgao brasileiro
competente (ANVISA), bem como a incorporagéo do seu tratamento no SUS,
beneficiando inUmeros pacientes e trazendo maior conforto aos portadores da
PMS.

A terapia génica tem apresentado resultados inovadores, nos Estados
Unidos um menino de 11 anos escutou pela primeira vez e reverteu o quadro
de surdez apos ser submetido ao tratamento genético.

(https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2024/01/23/menino-surdo-ouve-pela-

primeira-vez-apos-tratamento-genetico-inovador-nos-eua.ghtml)

Temos conhecimento da complexidade da incorporagao de tratamentos
no SUS, impactando de forma significativa o orgamento da saude e exigindo
analise minuciosa de fatores como: resultado eficaz, qualidade e segurancga.
Contudo, clamamos um olhar mais atento do poder publico para essa pauta.

A priorizacao de estudos clinicos sobre a terapia génica com EVIOZ e/ou
similares sera uma inovacgao nacional, podendo colocar o Brasil na lideranga de
tratamentos para doencgas neuroldgicas, entre outras. Aliado a isso, beneficiara
inumeros brasileiros com deficiéncia SHANKS, reduzindo o custo da saude
publica no pais. Na atualidade, o SUS carece de tratamento, se limitado a
oferecer terapias paliativas que nao tratam a causa da enfermidade.

Assim, na certeza da oportunidade e mérito da proposta hora
apresentada e da convergéncia de esforgos para beneficiar as inumeras
criangas acometidas por esta enfermidade extremamente grave, esperamos

receber em breve um retorno positivo do Ministério da Saude.

Sala das Sessoes, em de fevereiro de 2025.

Deputado Otto Alencar Filho
PSD - BA
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