CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Maria Rosas - REPUBLICANOS/SP

PROJETO DE LEI N° 278, DE 2025

Dispbe 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.

Autor: Deputado CLODOALDO MAGALHAES
Relatora: Deputada MARIA ROSAS

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 278, de 2025, tem o objetivo de incluir o
medicamento Omaveloxolone na relacdo de medicamentos incorporados e
padronizados para uso pelo Sistema Unico de Saude (SUS), destinado ao tratamento
da Ataxia de Friedreich. O fornecimento do farmaco dependera de laudo médico que
comprove o diagnostico, uma prescricdo detalhada, o acompanhamento médico e
reavaliacdo periodica, em conformidade com diretrizes fixadas pelo Ministério da
Saude. As medidas necessarias para a incorporagdo, sob responsabilidade do
Ministério e da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC), deveréao observar os critérios de custo-beneficio.

De acordo com o autor, nas suas justificativas apresentadas, a Ataxia
de Friedreich € uma doenca genética rara, progressiva e sem cura, que afeta a
coordenacgao motora, equilibrio, fala e pode causar problemas cardiacos e metabdlicos.
Aduziu que, nos anos de 2023 e 2024, o medicamento Omaveloxolone foi aprovado
pelos 6rgaos reguladores dos EUA e da Unido Europeia, apés comprovacéo de que
reduz a progressao da doenga e melhora a qualidade de vida dos pacientes. Destacou
que no Brasil, embora haja mais de 700 casos mapeados, o farmaco ainda nao foi

aprovado pela ANVISA, e sua inclusdgo no SUS enfrenta entraves regulatorios e
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¥ ¥orcamentarios. Por isso, o autor esclareceu que o Projeto de Lei propde acelerar a - -
aprovagado para garantir o acesso gratuito ao farmaco, como medida de justica social| ! fj 1
. . PN
avanco na politica publica para doencgas raras. SE A
O O
© o
O projeto foi distribuido para a apreciagéo conclusiva das Comissées: =
a

Y

de Saude, para exame de mérito; de Finangas e Tributagdo, para apreciagao I
adequacao financeira e orcamentaria (art. 54 RICD); e de Constituicdo e Justica e

Cidadania, para aferigao da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica legislativa
(art. 54 RICD).

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Trata-se de Projeto de Lei que propde a inclusdo do medicamento
Omaveloxolone no rol de medicamentos incorporados ao Sistema Unico de Saude
(SUS) para o tratamento da Ataxia de Friedreich. A esta Comissdo de Saude compete
a avaliagao do mérito da sugestdo para o direito a saude, nos termos estabelecidos no

art. 32, inciso XVII, do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

A Ataxia de Friedreich € uma doenga genética rara caracterizada pela
deficiéncia da proteina frataxina que leva a disfungdo mitocondrial € a morte celular em
diversos tecidos, incluindo o sistema nervoso, com degeneragdo neuroldgica
progressiva e redugdo na coordenagdo muscular, motora e na expectativa de vida.
Existem estudos’ que estimam a prevaléncia dessa ataxia em 0,36 pessoas por 100 mil
habitantes, o que indicaria algo em torno de 730 pacientes no pais, sendo o tipo mais
comum entre as ataxias. A Associacao Brasileira de Ataxias Hereditarias e Adquiridas —
ABAHE relata que ha 714 pacientes com a Ataxia de Friedreich registrados no
Cadastro Nacional de Ataxias, mas ressalvou que o numero pode ser bem maior em

razao da subnotificagdo de casos.

A proposi¢cao em analise objetiva incorporar ao SUS um medicamento
especifico para o tratamento da citada ataxia. Contudo, ao utilizar a for¢ca da lei para

fixar quais tecnologias devem ser utilizadas nos servigos publicos de saude, o

! https://www.researchgate.net/publication/379225268_Prevalence_and_Diagnostic_Journey_of Friedreich

%27s_Ataxia_in_the State of Sao_Paulo_Brazil
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‘.la'g:%%ilslador afasta toda a analise técnica e de custo-efetividade preconizada na LeES \;
Orgénica da Saude — Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990 e que é util paraﬁzu; 1
selecionar a melhor linha de cuidados e para definir os protocolos clinicos e a&é% &C
diretrizes terapéuticas para as diferentes fases evolutivas das doencas. Afastar ess s-z g

ta¢

cautelas, que foram criadas para a protegcdo do interesse publico e para tornar|a

resen

atuacdo da Administracdo Publica mais efetiva, impessoal, isonbmica e c
economicidade, tal forma de atuagdo pode trazer prejuizos ao sistema publico de

saude e violar a protecao do interesse publico.

Por isso, preservar a atuagdo da Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias ao SUS — Conitec, a qual preza pela avaliagdo da eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias a serem utilizadas no SUS, tendo como
base as evidéncias cientificas, certamente € o melhor caminho a ser trilhado por esta
Comisséo. Desse modo, pode-se promover a equidade e proteger a coletividade de

modo consentaneo.

Ademais, € importante lembrar que o direito a saude € bem mais amplo
que o mero acesso a determinado medicamento. Nao ha duvidas de que as pessoas
diagnosticadas com Ataxia de Friedreich possuem o direito ao atendimento integral a
saude, em carater multidisciplinar e acolhimento humanizado e ético, no mesmo modo

da atengao destinada aos demais pacientes.

Nesse sentido, considero que a iniciativa em analise possui méritos
que podem ser acolhidos no intuito de trazer maior protecdo ndo s6 as pessoas
diagnosticadas com a Ataxia de Friedreich, mas com qualquer tipo de ataxia, e ainda
manter o respeito a sistematica legal vigente para a inclusdo de medicamentos no
ambito do SUS. A atencao integral preconizada pela Constituicdo Federal pode e deve
ser concretizada dentro dos limites da juridicidade e com respeito aos principios da
economicidade, da eficiéncia e da supremacia do interesse publico. Assim, considero
que o ideal, tendo em vista a amplitude do direito a saude, que a lei englobe todos os
tipos de ataxia e envolva os diferentes aspectos que séo intrinsecos a atencéo integral
a saude, inclusive o acesso as terapias preconizadas, nos termos do substitutivo anexo

a este Voto.

Pelas razbes expostas, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°

278, de 2025, na forma do substitutivo anexo.
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Estabelece diretrizes para o atendimento
prestado pelo Sistema Unico de Saude (SUS) as

pessoas diagnosticadas com ataxias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei define diretrizes para o atendimento das pessoas

diagnosticadas com ataxia nos servicos de saude realizados no ambito do Sistema

Unico de Saude — SUS.

Art. 2° O Sistema Unico de Saude — SUS deve garantir o acesso

continuo aos servigos de saude de baixa, média e alta complexidade demandados

pelas pessoas diagnosticadas com ataxia, observando-se as seguintes diretrizes:

| — promogao de estratégias direcionadas a obtengdo do diagnostico

precoce e do acesso a exames genéticos especificos;

Il — organizagdo de linhas de cuidado que garantam
acompanhamento clinico multidisciplinar;

0]

[l — fornecimento continuo de medicamentos, orteses, proteses, meios

auxiliares de locomogao e tecnologia assistiva, em cumprimento a integralidade da

saude;

IV — promocéo da formacgao e capacitacdo de profissionais de saude

sobre ataxias hereditarias e o atendimento adequado de pacientes;

V — criagdo e manutengido de centros de referéncia regionais para o

diagnéstico, tratamento e pesquisa das ataxias;

VI — fomento as pesquisas cientificas, clinicas e genéticas sobre

ataxias hereditarias;
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VIl — promogao de agdes para estimular a inclusao escolar e Iaboraﬁ; -
das pessoas com ataxia, com apoio das redes de assisténcia social e educacéo; 8 fj 1
RERae
VIIl — criacdo de uma rede de apoio as familias e cuidadores de§§ a
pessoas com ataxia, com acolhimento e orientagao multiprofissional, 8 2
IX — desenvolvimento de agdes, programas e politicas especificasif
D

direcionadas a melhoria das condi¢des de vida;

X — realizacdo de campanhas de conscientizacdo e combate ao

preconceito contra pessoas com ataxia.

Art. 3° As pessoas diagnosticadas com ataxia terdo assegurados, no

minimo, os seguintes direitos:

| — acesso gratuito e continuo aos servicos de saude basicos e

especializados fornecidos pelo SUS;

I — realizagdo de exames e testes direcionados ao diagndstico

precoce, com disponibilidade de testes genéticos, neuroldgicos e cardioldgicos;

Il — recebimento de medicamentos, orteses, proteses, meios auxiliares

de locomogao e tecnologias assistivas, no ambito da assisténcia terapéutica integral,

IV — acesso a servicos de fisioterapia, fonoaudiologia, terapia

ocupacional, psicologia e reabilitacao fisica e cognitiva;
V — participacdo em programas de inclusdo educacional e profissional;
VI — acompanhamento multiprofissional domiciliar, quando indicado;

VIl — apoio a familia e ao cuidador no ambito de programas de

orientagao, capacitagao e assisténcia.

Art. 4° A assisténcia integral a pessoa diagnosticada com ataxia
envolve 0 acesso aos medicamentos necessarios ao seu tratamento, em consonancia
com o definido em protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas aprovados pelo Poder
Publico e nos termos dos arts. 19-M a 19-V da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.
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