PROJETO DE LEI N° , de 2026

(Do Sr. LUCAS REDECKER PSD/RS)

Solicita ao Ministro de Estado da Saude,
Alexandre Padilha, informacdes detalhadas
acerca do processo de avaliacdo da
tecnologia vosoritida para tratamento da
acondroplasia no ambito do SUS, bem como
sobre 0S Impactos assistenciais,
orcamentarios e juridicos decorrentes da

atual situacao regulatéria.

Senhor Presidente:

Com fundamento no art. 50 da Constituicdo Federal e nos arts. 115 e 116 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, requeiro que sejam solicitadas
informac8es ao Senhor Ministro da Saude as seguintes informacdes:

1. O Ministério da Saude possui diagnostico atualizado do numero total de
pessoas com acondroplasia acompanhadas pelo SUS e da estimativa de
pacientes potencialmente elegiveis a terapias farmacolégicas especificas?

2. Ha estudo oficial que dimensione o custo global atualmente suportado
pelo SUS com o manejo clinico da acondroplasia, incluidas despesas com
cirurgias corretivas, hospitalizacdes, atendimentos especializados,
reabilitacdo e uso recorrente de medicamentos para controle de sintomas?

3. Caso exista esse levantamento, como esses custos historicos foram
considerados no processo de analise da vosoritida conduzido pela
CONITEC?
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4. A avaliacado realizada examinou exclusivamente o preco da tecnologia ou
considerou cenarios alternativos, como acordos de compartilhamento de
risco, incorporagéo condicionada ou critérios restritivos de elegibilidade?

5.  Quais elementos pesaram de forma determinante para a conclusao
preliminar apresentada pela CONITEC?

6. O Ministério considera que a auséncia de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas especifico para acondroplasia interfere no processo de
avaliacao e na padronizagéo do cuidado oferecido atualmente?

7. Qual é o numero atual de ac¢Ges judiciais que resultaram no fornecimento
da vosoritida e qual o valor global empenhado para atendimento dessas
decisdes até o momento?

8. Existe avaliagao interna sobre o risco de ampliagao da judicializagédo em
caso de manutencgéo da néo incorporagao?

9. Na eventualidade de interrupcdo do fornecimento por decisao judicial
superveniente, quais medidas de transi¢do clinica estdo previstas para
resguardar a seguranca dos pacientes em uso continuo da medicacao?

10. H& planejamento para elaboracdo de linha de cuidado nacional para
acondroplasia, independentemente do desfecho da andlise de
incorporacéo da tecnologia?

JUSTIFICATIVA

A acondroplasia é uma condicdo genética rara associada a mutacao do gene
FGFR3, responsavel por comprometer o crescimento 0sseo e desencadear
manifestacdes clinicas que se prolongam por toda a vida do individuo. No Brasil,
estima-se a incidéncia aproximada de um caso a cada 25 mil nascimentos,
representando centenas de novos diagnoésticos anuais e milhares de pessoas
vivendo com a condicao.

A trajetoria clinica desses pacientes frequentemente envolve dor cronica,
complicacbes respiratorias, estenose de coluna, infeccbes recorrentes e
necessidade de mudltiplas intervencdes cirargicas, sobretudo na infancia e
adolescéncia. O manejo da doenca demanda acompanhamento multiprofissional
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continuo e utilizagdo recorrente de servigos especializados, o que gera impacto
assistencial acumulado ao longo do tempo.

Embora se trate de populacdo de baixa prevaléncia, o impacto individual e
coletivo é relevante. A inexisténcia de protocolo clinico nacional estruturado ou linha
de cuidado especifica no ambito do SUS pode contribuir para heterogeneidade no
acompanhamento e para a crescente judicializacdo do acesso a terapias
especificas.

A discusséo sobre a incorporacdo da vosoritida insere-se, portanto, em um
contexto mais amplo de organizacdo da politica publica para doencas raras. A
decisdo administrativa ndo deve ser examinada apenas sob a Otica do impacto
financeiro imediato, mas também a luz da sustentabilidade de longo prazo, da
racionalidade na aplicagcéo de recursos publicos e da previsibilidade regulatoria.

Adicionalmente, a existéncia de pacientes em tratamento por determinacao
judicial impde a necessidade de esclarecimentos quanto a gestdo orcamentéria, a
seguranca assistencial e as estratégias institucionais previstas para cenarios de
transicao terapéutica.

O presente requerimento busca permitir ao Parlamento exercer sua funcéo
fiscalizatoria com base em informacgfes oficiais detalhadas, contribuindo para o
aperfeicoamento das politicas publicas destinadas as pessoas com acondroplasia,
em consonancia com os principios da equidade, da integralidade do cuidado e da
eficiéncia administrativa.

Sala das Sessdes, em de de 2026.

Deputado LUCAS REDECKER PSD/RS
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