CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado JUNIO AMARAL - PL/MG

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , de 2025
(Do Sr. Junio Amaral)

Requer informagdes ao Ministério da
Saude sobre o] medicamento

omaveloxolone.

Senhor Presidente,

Requeiro a V. Exa., conforme o art. 50, § 2° da Constituigdo da
Republica, combinado com o art. 115 e 116, todos do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas informag¢des ao
Ministério da Saude sobre o medicamento omaveloxolone quanto ao seu

registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para tanto, requeremos as informagdes a partir dos seguintes

questionamentos:

1. Foi protocolada alguma solicitagdo para o registro sanitario
de apresentagdo farmacéutica com o principio ativo omaveloxolone na

formulacao?

2. Caso exista, qual a situacdo atual de analise do pedido,

principalmente acerca dos prazos para conclusdo das avaliagbes?

3. Durante a analise do pedido, foram requeridas exigéncias ao
autor da solicitacdo de registro? Em caso positivo, quais as exigéncias e 0s

prazos para respostas?
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A Ataxia de Friedreich (AF) € uma doenga neurodegenerativa
progressiva, de heranga autossdmica recessiva, que foi descrita pela primeira

vez em 1863 por Nicholaus Friedreich.

A mutacao responsavel por essa doenca se encontra no
cromossomo nove, onde ocorre uma expansao de trinucleotidios GAA. O gene
afetado tem a funcao de codificar a proteina mitocondrial frataxina, que esta
envolvida no metabolismo do ferro, e que causa danos progressivos ao sistema

nervoso.

Conforme levantamentos, o Brasil tem uma das maiores
populacdes de portadores da doenga citada, que anseia pelo avanco do

tratamento da Ataxia de Friedreich.

Um dos tratamentos possiveis e ja usado na América do Norte
e Europa é o Skyclarys, medicamento cujo principio ativo € a omaveloxolone, e
que foi aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) em fevereiro de

2023 e pela Comissao Europeia em fevereiro de 2024.

Dessa maneira, considerando a informagdo do meio
farmacéutico de que ja foi protocolado pedido de registro para farmaco com o
principio ativo omaveloxolone junto a Anvisa, se fazem necessarios
esclarecimentos sobre a analise realizada pela agéncia reguladora e os prazos,
tendo em vista a necessidade e urgéncia de toda a comunidade de Ataxia de

Friedreich pela aprovagdo do medicamento para comercializagao nacional.

Sala das Sessdes, em de margo de 2025.

Deputado JUNIO AMARAL - PL/MG
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