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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
19/05/2026 - 252 - Comissdo de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR. Falada Presidéncia.) - Boatarde atodos e todos,
Sras. e Srs. Senadores, ilustres convidados.

Havendo nimero regimental, declaro aberta a 25* Reuni&o, Extraordinéria, da Comissdo de Assuntos Sociais da 42 Se¢éo
Legislativa Ordinariada 572 Legislatura.

A presente reunido atende ao Requerimento n° 23, de 2026, da CAS, de minha autoria para a realizacdo de audiéncia
publica destinada a discutir o cenédrio atual da atrofia geogréfica, as barreiras ao diagndstico precoce e aincorporacéo de
novas terapias no sistema publico e na salide suplementar do Brasil.

Informo que a audiéncia tem a cobertura da TV Senado, da Agéncia Senado, do Jornal do Senado, da Radio Senado,
e contard com o servico de interatividade com o cidaddo pela Ouvidoria, através do telefone 0800 061 22 11, e pelo e
cidadania, por meio do portal www.senado.leg.br/ecidadania, que transmitird ao vivo a presente reunido e possibilitara o
recebimento de perguntas e comentdrios aos expositores viainternet.

Para participar dessa audiéncia publica, nds convidamos:

- Secretério-Geral do Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO), Mauro Goldbaum;

- Dr. Jorge Carlos Pessoa Rocha, Vice-Presidente da Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo;

- Angela Maria de Sousa Bezerra, Presidente da Associacdo Nacional Retina Brasil;

- Carmen Cristina Moura dos Santos, Coordenadora-Geral de Atencéo Especializada do Ministério da Salde;

- Mauricio Maia, Médico Oftalmologista, especialista em doencas dareting; e

- Raphael Sanches Pereira, Gerente-Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Eu vou passar a palavra, inicialmente, para o Dr. Mauro Goldbaum, Secretério-Geral do Conselho do CBO (Conselho
Brasileiro de Oftalmologia), inicialmente por dez minutos. Se tiver necessidade de aumentarmos o seu tempo, fique a
vontade, meu querido amigo.

O SR. MAURO GOLDBAUM (Paraexpor.) - Boatarde.

Muitissimo obrigado.

Eu queria parabenizar V. Exa., Senador Hiran, pela iniciativa dessa audiéncia publica e também parabenizar os nossos
colegas da mesa.

Eu tenho alguns eslaides.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Mauro, vocé me dalicenga? E s para anunciar
também que, por solicitagdo daAngela, Presidente da A ssociagéo de Pacientes Retina Brasil, nds convidamos para compor
também amesa, como convidada, aD. Zenaide Rodrigues da Silva, que € uma paciente portadora de degeneragdo macul ar
em relagdo aidade.
Ent&o, sejamuito bem-vinda, D. Zenaide, aqui, a Casa do Povo.
E me desculpe interromper a suafala, Mauro.
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O SR. MAURO GOLDBAUM - Imagina.

Muito obrigado novamente pelo convite. E um prazer e uma honra participar.

Eutrouxe algunseslaides, entdo, parafalar sobre atrofiageogréficasecundéria, adegeneragdo macular rel acionadaaidade.
Conflito de interesses

Eu participei, como consultor de desenvolvimento, de um dos medicamentos que a gente provavel mente vai discutir agui.
Eu participel até julho de 2024. N& mais participo. Sou médico oftalmologista focado na area de doengas de retina,
em clinica privada, hospital secundario do SUS e volunt&rio no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S80 Paulo ha 30 anos. H4 12 anos eu trabal ho vol untariamente na Sociedade Brasileirade Retinae Vitreo,
na discussdo de incorporagdo de medicamentos e desenvolvimento de protocolos junto a agéncias reguladoras, e estou
aqui representando o CBO voluntariamente.

A gente ja apresentou esse eslaide pela SBRV (Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo), oito anos atrés, na ANS, e
continua sendo um norte para a gente aideia é utilizar a medicina baseada em evidéncias, seguindo diretrizes de érgdos
reguladores reconhecidos, pensando principalmente, como objetivo final, na salde ocular dos pacientes, mas, tendo em
vistatambém, fundamentalmente, o equilibrio do sistema de saide como um todo. A ideia é que o paciente &, obviamente,
o beneficiado final, mas a gente tem que pensar no sistema de salide como um todo, em todos os players, para que a
gente consiga esse objetivo.

A retina € essa camada que fica no fundo do olho, onde estéo as células que enxergam, e a mécula é a porgéo central da
retina e é a parte responsavel por nos dar a visao central, a melhor visdo, que nos permite ler, reconhecer face, etc. Essa
€ umafoto daretinanormal; com aidade, a gente pode comegar a desenvolver essas alteragdes amarelas, que se chamam
drusas, que vao impedir ou dificultar a nutrigdo desses fotorreceptores das células que enxergam, e isso pode levar auma
atrofia, aumalesdo, auma perdadas células que enxergam, com esse formato geografico. A gente chama, entdo, de atrofia
geogréfica, em que ha uma diminuicdo da visdo se for extensa dessa forma.

Essa é aformasecadadoenca. Asvezes, essamanutricio leva o organismo atentar formar neovasos ou vaso doentes, que
vao sangrar. Quando eles sangram, a gente chama, ent&o, essa degenerago de forma Umida, a forma Umida da doenca,
gue é aformamais grave, em geral, dessa doenca.

Geralmente, muitos pacientes sdo assintométicos, mas nas formas avancadas ha uma perda, entéo, da visdo central.

Tracando um panorama, qual € o impacto? Qual é aimportancia da doenca? Ela é extremamente comum, h& 200 milhdes
de pacientes no mundo com degeneracdo macular relacionada a idade, e sdo previstas 300 milhdes. Uma em cada oito
pessoas 60+ tem essa doenca. Ela, comumente, leva a uma baixa visual, 8 milhdes de pessoas com baixa de visdo, com
cegueiralegal, em 2021, crescendo rapidamente: eram 4 milhdes em 1990; sdo estimados 21 milhdes em 2050. Esses séo
os dados dos Estados Unidos. No Brasil, a gente ndo tem dados t&o abrangentes em nivel nacional, mas estima-se que
15% da popul agdo 60+ possam ter degeneracdo macular relacionada aidade no Brasil em qualquer fase.

Passando ao tratamento, a gente tem um excel ente tratamento para degeneragéo formaumida, mas paraaformaseca, que é
amais comum, a gente ndo tem nenhum tratamento eficiente, pelo menos para a atrofia geogréfica. Em 2001, comegaram
asair os resultados do estudo Areds, um estudo americano que mostrou que o uso por viaoral de altas doses de vitaminas,
Cinco vezes 0 necessario diariamente, levavaa uma diminuicéo da progressdo da degeneracéo macular, mas basicamente o
gue acontecia é que diminuia a chance de conversio para aforma imida - ndo tinha agéo sobre atrofia geogréfica ou sobre
aforma seca. Em 2005 sairam vérios artigos mostrando uma relacdo entre o sistema de complemento, que faz parte do
nosso sistema de imunidade, e a degeneragcdo macular relacionada a idade. Comegaram a estudar, entéo, medicamentos,
drogas que pudessem inibir o sistema complemento e com isso diminuir a progressdo de atrofia geogréfica. Nessa linha,
duas medicagoes, duas drogas foram aprovadas nos Estados Unidos dois anos atrés, o pegcetacoplan e a avacincaptad,
gue sdo duas drogas que inibem o sistema complemento em diferentes nivels.

Essa € a bula americana do pegcetacoplan, o Syfovre, indicado, entdo, para o tratamento de atrofia geografica secundéria,
a degeneragdo macular relacionada aidade.

Esses s80 os dois estudos de fase 3 que levaram a aprovagdo dessa medicacdo.

O desfecho primario era o crescimento médio da atrofia geogréfica, e 0 que a gente vé é que existiu uma reducdo no
crescimento de atrofia geogréfica - da area de atrofia geogréfica -, de mais ou menos 20%, em dois anos. Quer dizer,
continuava crescendo, mas crescia 20% a menos nos dois estudos, e foi entdo aprovado. Infelizmente, ndo havia uma
repercussao exata na funcdo. Havia um beneficio anatémico, a atrofia geogréfica crescia menos, mas a gente ndo viu um
correlato funcional.
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Ent&o, a acuidade visual, a sensibilidade de contraste, a rapidez e a velocidade de leitura eram as mesmas. A gente ndo
conseguia mostrar que esse tratamento trazia um beneficio funcional. E havia também uma quest@o de seguranga: 0s
pacientes tratados tinham uma maior incidéncia da forma mida, umamaior conversdo para a forma imida da doenga.

Sobre essa questéo de o porqué a gente ndo ter uma correlagdo tdo forte entre aanatomia e afungdo, acho intuitivo de ver
aqui: agente vé essadreade atrofia, essaareamais clara crescendo no decorrer do tempo, mas, como ndo afeta exatamente
0 centro daretina, ndo h& uma diminui¢o da acuidade visual.

Alguns desfechos secundarios funcionais nesses estudos comegaram j& a apresentar algum beneficio, mas sdo resultados
ainda ad hoc, ndo sdo pré-especificados.

Aqui sdo os resultados do avacincaptad, que é a outra medicacdo, o |zervay, e, na bula, hd a mesma indicagdo, também
baseada em dois estudos fase 3, que mostraram resultados bastante semel hantes. Tinha mais ou menos 14% de beneficio
em dois anos, com uma reducdo do crescimento. De novo, continuava crescendo, mas crescia menos no estudo Gather 2.
No estudo Gather 1 tinha 35%, mas era um estudo menor, com "m" menor. Também néo havia... Eles ndo conseguiram
mostrar um beneficio funcional com os desfechos que foram estudados e também tinha a quest&o da neovasculizacdo, da
conversdo para DMRI neovascular.

Especia mente pel aquestdo dando comprovagdo do beneficio funcional, agente acreditaque estdhavendo umadificuldade
na aprovagéo dessas medicagdes pel as agéncias reguladoras. Elas foram aprovadas nos Estados Unidos, Japdo e Austrélia,
mas, se a gente vé na Europa e aqui na resolucdo do Nice (National Institute for Health and Care Excellence), sobre o
que é dito e aprovado no sistema publico inglés, a gente vé que ndo foi aprovado: na verdade, foi retirado o pleito pelo
avacincaptad. No fundo, ndo foi aprovado também pela EMA (Agéncia Médica Europeia), mas eu trouxe, em especial,
esse do Nice, porque ele tem uma correlacdo com algumas agéncias reguladoras nossas.

Ent&o, o Nice, nofundo... A aprovacéo pelo Niceimplicaque essamedicagéo ou essetratamento vai ser coberto no sistema
publico inglés. E eu acho que tem, entéo, paralelo com a ANS e com a Conitec.

Como agentefalou no primeiro eslaide, agente € superconsciente em rel acdo aquestdo da cobertura, ndo € s aaprovagéo,
mas € a cobertura pelo sistema. Mas cada uma dessas entidades, dessas agéncias reguladoras, tem fungdes um pouco
diferentes. Entdo, com certeza, a discussdo com a ANS e com a Conitec sobre se isso vai ser coberto no sistema de
salide suplementar, no sistema de salide, € uma discussdo mais complicada. A discussao do ganho funcional, do beneficio
funcional, com certeza tem um peso, e isso deve ser levado em consideracdo.

Mas a Anvisa, tradicionalmente, € a agéncia que regula o registro da medicacdo. Se a medicacdo teve 0s seus estudos, na
fase 3, positivos, mostrou sua eficacia com um perfil de seguranca favoravel.

E agente entende que, tal qual foi entendido pelas outras agéncias reguladoras, essas medicagdes encontraram o objetivo
primério nos dois estudos e tiveram perfil de seguranca positivo. Acreditamos que, frente a esses dados, tais quais outras
medicagdes que a gente usa, elas deveriam ter o seu registro pela Anvisa aprovado. Obviamente - de novo -, isso ndo
implica que elas vao ter a cobertura, apenas vao poder ser comercializadas no Brasil, o que vai, obviamente, diminuir o
preco. Atualmente, essas medicagdes podem ser importadas.

Eu trouxe agui um exemplo do meu consultério, de um paciente de olho Gnico. E o Gnico olho do paciente. Se ele perder a
Visdo nesse, ele ndo vai enxergar. Em cima, € o exame de 2022; embaixo, de 2024. A gente vé a atrofia geografica, nessa
areamais clarano centro, piorando, e, na seta vermelha, a gente a vé, aproximando-se do centro da visdo.

De novo, € um tratamento que ndo vai servir para todos os pacientes, mas, para alguns pacientes, ele vai ser bastante
interessante, e, aprovado pela Anvisa, a gente também tem a facilidade de poder fazer pesquisa. Sou do Hospital das
Clinicas, e agente recebe doagéo de alguns laboratérios de medicacbes que agente, de outraforma, ndo teriapossibilidade
de utilizar.

Por essas e outras, a gente, enfim, novamente, seria favoravel a aprovacgéo pela Anvisa dessas medicagoes - de novo -,
completamente consciente da necessidade de preservar e cuidar do sistema de salide como um todo, mas a gente aqui
gostaria ndo sO de se colocar a disposi¢éo, mas enfatizar, sublinhar 0 nosso interesse em participar da discusséo, da
aprovacdo dessas medicagdes e protocolos de tratamento para essa doenca frente as agéncias reguladoras dos foruns
apropriados.

Muitissimo obrigado.

Se alguém tiver alguma pergunta, serd um prazer respondé-las. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado.
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Até para uma dindmica mais adequada da nossa audiéncia publica, eu vou pedir, para quem queira fazer pergunta, que
formule as perguntas, porque, quando terminarmos com as exposi¢des dos nossos convidados, a gente as direciona para
guem vocés tiverem interesse em arguir.

Secretario Mauro, muito obrigado pela sua participag@o. Meu querido amigo, vocé é sempre disponivel para nos brindar
aqui com o seu conhecimento, que, alias, é consagrado por todo 0 nosso grupo de oftalmol ogistas do nosso pais. Vocé é
uma referéncia para todos nés. Muito obrigado pela sua participacao.

Passo aqui também para outro velho amigo, meu querido Jorge Carlos, Vice-Presidente da Sociedade Brasileira de Retina
e Vitreo, para a sua exposi¢ao.

Querido amigo, por dez minutos ou, eventualmente, um pouco mais se vocé solicitar.
Um abrago!

O SR. JORGE CARLOSPESSOA ROCHA (Paraexpor.) - Boatarde atodos.

Gostaria de parabenizar 0 nosso Senador e colega Dr. Hiran Gongalves pela iniciativa extremamente importante, para
esclarecimento a todos de uma doenca que, com o envelhecimento da populacdo, cada dia toma mais relevancia, e da
qualidade de vida que esse tratamento pode realmente proporcionar de agora em diante.

Nés estamos com uma populagdo que tem envelhecimento continuo. Gragas a Deus, nés estamos envel hecendo, vivendo
mais, mas temos que ter qualidade, e a visdo é importantissima.

Meu conflito de interesse principa é que eu sou o0 atual Presidente da Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo. SO estou
corrigindo, porque est4 como Vice-Presidente, mas assumi ja ha um més. E uma sociedade com, mais ou menos, 1,5 mil
membros especialistas em retina e vitreo e tem como objetivo maior preservar, educar e estimular o desenvolvimento
das ciéncias da retina, assim como regular e manter o mais alto padro do tratamento das doencas da retina em nossa
populacdo brasileira.

Ent&o ndo vou querer ser repetitivo, vou tentar trazer algo um pouquinho diferente em relacdo ao nosso colega, que fez
uma explanagéo brilhantissima, deu um resumo extremamente complexo em dez minutos, de uma forma extremamente
didatica.

O passado. O passado, até 2023, ndo tinha nada a se fazer. V océ tinha um paciente com atrofia geogréfica e vocé o via
no consultorio, vocé sabia que ele tinha, mas nem se esforgava para entender a doenca dele, as necessidades dele, porque
vocé ndo tinha nada a fazer. Era um paciente que era relegado. 1sso era relegado no mundo inteiro, ja que os proprios
congressos quase ndo tinham momentos dedicados a atrofia geografica. Sabia-se muito pouco sobre essa doenca e tinha
se muito pouco interesse, ja que vocé ndo tinha nada a fazer.

Vocé imagina que eu acabei de chegar hoje dos Estados Unidos, do Congresso Mundial de Retina, umas quatro horas
foram dedicadas so a atrofia geografica. Muita coisa novavai vir, e nés estamos s mostrando o inicio da conversa.

E ai, o presente. Aquele mesmo paciente, do lado direito, foi tratado e se manteve com 20/60 depois de trés anos. Teve
progressao? Sim, teve progressao.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Jorge, tem que explicar o que € 20/60, porque
tem gente que vai achar que isso € o nimero do sapato, 20 de um lado e 60 do outro.

O SR. JORGE CARL OS PESSOA ROCHA - Ent&o me descul pe a minhaignorancia.

Habitualmente a oftalmologia tenta medir o quanto vocé enxerga. E isto, aquelas letras de quando a gente vai ao
consultdrio, cada linha de letra daguel a corresponde a um tamanho de letra, um angulo de visdo, uma qualidade de visdo.
Entdo o paciente que iniciou com 20/40 de visdo jatinha perdido mais ou menos 10% davisdo. E, depois de trés anos, ele
estava com 20/60, €le perdeu somente 30%. N&o perdeu muito. Enquanto o outro paciente, do lado esquerdo, que também
nao tratou nada, saiu paraa conta dedos: ele perdeu 80% da visdo no mesmo periodo.

Ent&o o que eu quero exemplificar € que o paciente teve progressdo? Sim, teve, ndo vamos negar 0 que temos na ciéncia
hoje; mas a situacdo dele, no olho tratado, foi muito melhor do que néo fazer nada.

Ent8o, esse... Acabei de adicionar isso, chegando hoje dos Estados Unidos, isso foi um artigo que foi apresentado. Pegco
desculpa, estd em inglés, porque ndo tive como hoje traduzi-lo.

Ent&o é um trabalho que mostrou o qué? A correlacdo da estruturada visdo, ou sgja, |4 atrés, a gente tem umacelulazinha
chamada fotorreceptor. Ele queria dizer quantos fotorreceptores, com a doenca, a gente perde, e se vocé preservar, qual
€ acorrelacdo disso com uma nova forma de vocé medir funcéo.
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Que novaforma eles estavam sugerindo de medir funcgo? E através de medir afungio com baixaluz. O que €isso? E um
método em que vocé val ter uma camara, ou sgja, uma sala escurecida, em que esse paciente vai ter que ler essas letras
numa penumbra, e ndo numa sala clara, porque isso salta muito mais a evidéncia, porque essa doenga, umadas primeiras
coisas que ela comega a deteriorar € sua visio no escuro. E vocé ir ao cinema e ndo conseguir sair da cadeira, porque
vOCé ndo estd vendo aonde pode ir, porque vocé ndo vé a cadeira na frente, vocé ndo vé ao lado, vocé ndo se adapta ao
€sCUro, Mesmo com o passar do tempo.

Entdo foi essa aideia desse novo estudo.

E esse novo estudo mostrou o seguinte: O, com o passar do tempo, nos pacientes que foram tratados, essa adaptacio de
escuro é preservada por muito tempo, muito mais tempo, do que naquele paciente que ndo fez nada.

Ent&o, existe um ganho nesse tratamento, funcional, de que vocé estava preservando avisao dele num momento do escuro,
gue é o primeiro detector de visdo.

E a outra coisa que eu queria salientar com vocés é o passado, porque relembrar a histéria € muito salutar. Muita gente
jovem lembramais que, antes de existirem as injecdes das medicagdes a que a gente chama de anti-V EGF, para alteracéo
de macula exsudativa, sobre o que meu colega explanou muito bem, veio a terapia fotodinamica.

O que era essa terapia fotodindmica? Era uma medicac8o por meio da qual vocé injetava o remédio na veia, ho brago,
e depois vocé aplicava um laser que ndo queimava. Com isso, vocé conseguia segurar a doenca. O conceito era muito
semel hante ao que atual mente nés estamos discutindo agora na atrofia geogréfica.

Entdo, o conceito regulatério que foi usado naquele momento pela nossa querida Anvisa ndo era ganho de visdo, era
retardar a perda de visdo. Isso foi em 2002. E ai, s para lembrar a vocés, no maior estudo sobre terapia fotodinamica
naquela época, a TAP, 61% dos pacientes perderam menos de 15 letras, ou sgja, naguela tabelazinha que vocé vé no
consultorio, €l es perderam menos de 30% davisdo, enquanto, daquel es pacientes que ndo tomavam a medicacéo, somente
46% preservaram avisdo; ou sgja, amedicagdo preservava um pouquinho avisao, nao curava ninguém. E essa medicagdo
foi autorizada para uso no Brasil em 2002.

Esse foi um grande avanco no nosso tratamento, foi o precursor de tudo que a gente tem hoje, do anti-VEGF, que chegou
ao Brasil em 2006 e foi aprovado pela Anvisaem 2008. Esse foi um marco inaugural paratudo que existe hoje.

Entdo, senhores, sendo breve, 0 que eu gostaria de salientar? A ateracdo de macula da forma atrofia geogréfica € uma
doencadrfa. O quesignificaisso? N&o tem nadaasefazer. O que nds estamos propondo € uma medicagéo que vai retardar
aevolucdo dessadoenca, preservar avisdo do paciente por um tempo, como naoncol ogiatemos um arsenal de medicactes
gue ndo curam o paciente, mas ddo uma sobrevida ao paciente. O paciente que teria um desfecho final com seis meses,
comega certos tratamentos e consegue um ano, dois anos de vida. 1sso € bom? Isso € muito bom. Quem de nds ndo queria
ter mais um ano de vida ou dois? Ou quem de nés, sabendo que s6 tem um olho e vai ter mais dois anos de visdo? - e
teria somente sel's meses.

Entdo, eu acho que, neste momento em que nds nos encontramos, a entrada da medi cacdo e a possibilidade de a popul agéo
brasileira ter a oportunidade de escolher... Eu ndo estou nem entrando no &mbito de medicacéo a nivel populacional, eu
estou falando, neste momento, de aqueles que conseguem optar terem oportunidade. Eu acho que é uma obrigacéo
nossa, como de toda a medicinamundial, do que existe, a gente poder oferecer o melhor a cada paciente.

Obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Obrigado, Presidente Jorge, e perdoe afalhade
informag&o da assessoria que o colocou ainda como Vice-Presidente da Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo.

Desgjo avocé, querido amigo, umagestdo muito proficuaafrente dessa sociedade que é tdo importante paraa preservacéo
dasalide ocular do nosso povo, porque ai nés temos algo que nos preocupa muito... Eu sou um oftalmol ogista de segmento
anterior, mas a gente tem o exame de retina na clinica e eu vejo o impacto da retinopatia diabética, que é endémica, tdo
importante no nosso pais e no mundo, e que cegade maneirairreversivel as pessoas que sdo acometidas por essa patol ogia.
E vocés tém ai um trabalho muito importante para combater a cegueira do ponto de vista dessas patol ogias que, como a
retinopatia diabética, acometem o fundo do olho dos nossos pacientes.

Entdo sgja muito feliz nessa sua gestdo frente a sociedade, e muito obrigado por ter aquiescido ao nosso convite paravir
aqui abrilhantar a nossa sesséo de hoje.

O SR. JORGE CARLOSPESSOA ROCHA - Senador, agradego-Ihe de coracdo e contamos com asuaparceria. Sei que
em toda a suajornada, a sualuta paraapoiar e proteger a populacéo brasileirada o melhor que for possivel para preservar

5/22



Reunido de: 19/05/2026 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

e cuidar da visdo de todos nés. Ninguém faz nada so, e iniciativas como € muito mais que vocé tem feito sdo de
extrema importancia para a populagdo brasileira e para a Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo. Nossa casa esta aberta.
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Obrigado, querido amigo.

Passo, em seguida, apalavraaCoordenadora-Geral de Atencéo Especializadado Ministério daSalde, queéaDra. Carmen
Cristina Moura dos Santos. Dra. Carmen, a senhora nos acompanha?

A SRA.CARMEN CRISTINA MOURA DOSSANTOS(Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Sim. Boatarde, Senador,
€ uma satisfagdo muito grande estarmos aqui hoje para discutir um tema de extrema importancia.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Dra. Carmen, s um momento...

A SRA. CARMEN CRISTINA MOURA DOS SANTOS (Por videoconferéncia.) - Vocés estdo me visualizando?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - NOs ndo estamos visualizando a senhora.
Aguarde s6 um momentinho.

Mas eu também queria dizer & senhora que eu pedi licenca & Sra. Angela Maria, da Presidéncia da Associacdo Naciona
Retina Brasil, porque ela me informou que a senhora gostaria de entrar antes das 15h, ent&o estou cumprindo aqui...

A SRA. CARMEN CRISTINA MOURA DOS SANTOS (Por videoconferéncia.) - Sim.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - ... 0 que a gente combinou. Seja muito bem-
vindal

Agorasim, nés a estamos vendo perfeitamente.

A SRA. CARMEN CRISTINA MOURA DOS SANTOS (Por videoconferéncia.) - Eu agradeco a gentileza, peco

desculpas, mas eu ja tinha uma agenda prévia as 16h, entdo as 15h30 eu vou precisar me ausentar, mas fiz questéo de
estar aqui para poder falar um pouco.

Eu trouxe também uma apresentacdo sobre o desafio que tem se apresentado a oftalmol ogia no pais e algumas agdes que
nos estamos fazendo, ndo sO para as doencas da retina, mas também para as doencgas da retina.

Eu vou colocar a apresentagdo, s6 um minuto. (Pausa.)

Os senhores estdo visualizando? Estéo visualizando?
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Sim, perfeitamente.

A SRA. CARMEN CRISTINA MOURA DOS SANTOS (Por videoconferéncia.) - O.k.

Ent&o, eu acho que os colegas que me antecederam ja col ocaram algumas questdes referentes a doenca, e eu ndo vou me
dedicar aqui afalar, porque estou diante dos maiores especialistas do pais. Ent&o, eles ja explicaram sobre as questdes
relativas, e eu vou me ater afalar sobre alinha de cuidado e o que nds estamos fazendo na rede de atencéo.

Entao, nds temos a atengdo priméria, asalide como a porta de entrada, e aidentificacso dos sinais e sintomas. E o primeiro
contato da populagdo a qualquer sintoma que venha a ter relacionado a doenca oftalmologica. E, a partir dai, sim, o
encaminhamento a atencdo especializada.

Hoje, nés temos, pela primeira vez no pais, uma politica nacional de atencdo especiaizada, e uma das primeiras
especialidades que nds trabalhamos foi oftalmologia. N6os temos entdo aqui um c6digo, que € o que nés utilizamos para
falar sobre a... E 0 CID H35.3, que fala da degeneracio da mécula. N&o existe um CID especifico relacionado a atrofia
geogréfica.

Ent&o, todos os dados que eu vou apresentar aqui s8o rel acionados aesse CID. Mas, como eu estavafalando, pelaprimeira
vez ndstemos umapoliticanacional, e, com ela, veio um programa chamado Mais Acesso a Especialistas, que atualmente
€ o programa Agora Tem Especiaistas, e, dentro dele, nds temos vérias agdes rel acionadas a oftalmologia.

A primeira acdo que nés desenvolvemos foi a oferta de cuidado integral. E as ofertas de cuidado integral trouxeram
algumas - cinco; na verdade, seis - relacionadas a oftalmologia: a avaliagdo inicial para criancgas, a avaliacdo inicia a
partir de 9 anos, a avaliacdo da retinopatia diabética, a avaliagdo do estrabismo na oncologia, e a neuro-oftalmologia. E
também uma sb para exames.

Atuamente nés temos também os combos de cirurgias oftalmoldgicas, que estdo sendo distribuidos no pais. Séo cerca
de cem combos que trazem microscopios, vitredfagos, laser, fotocoagulador, entre outros equipamentos, e eles visam
fortalecer toda a estrutura.
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E, desde que nés publicamos a portaria, nds temos um avanco relacionado aos diagnésticos. Entdo, agui os senhores
podem observar uma producdo: em 2023, nds tinhamos cerca de 207 mil tomografias de coeréncia Optica sendo realizadas
no pais; hoje, nés fechamos o ano de 2025 com 316 mil. Entéo, conseguimos fazer mais diagndsticos relacionados as
doencas daretina.

Jafoi dito aqui também pelo Dr. Jorge sobre a questéo do envelhecimento populacional, o aumento da prevaléncia das
doencas degenerativas da retina e alguns gargal os que nés temos no pais, como a desigualdade regional, pois nds temos
uma concentracdo de especialistas nas Regides Sul e Sudeste. Entéo, isso tudo faz com que a gente tenha estratégias para
levar 0 atendimento inicial em oftalmologia e o encaminhamento para procedimentos, cirurgias, tratamentos as Regides
Norte e Nordeste. O diagndstico precoce € o mecanismo atual para monitoramento da progressao. Entdo, nds estamos
tentando melhorar a questéo do diagndstico e disponibilizar o tratamento oportuno para pessoas ndo s com doengas
degenerativas, mas com todas as doencas oftalmol dgicas.

Aqui estéo trés aches especificas em que nés temos trabalhado, que sdo: a ampliacdo do acesso, como eu jafalei, com o
diagndstico oportuno na atencdo especializada para tentar evitar a progressdo das doencas, para ndo chegar até a perda
visual; a quaificacdo das linhas de cuidado junto aos estados e municipios, para estruturar protocolos, identificar e
monitorar ndo s a atrofia geografica, mas todas as doengas oftalmoldgicas; e o fortalecimento da capacidade instalada,
estamos construindo 101 policlinicas, todas elas terdo consultérios oftalmol 6gicos equipados para fazer esse diagnostico
inicial, temos as carretas oftalmol dgicas, que estéo rodando todo o pais, além do fortal ecimento de servicos ja existentes,
com adistribui¢cdo dos combos de oftalmol ogia previstos no PAC, que visam a expandir arede.

Acho que o que eu tinha para trazer, especificamente, sobre... Nés ndo temos - deixe-me sO parar aqui - nenhum PCDT
especifico, ndo temos nenhuma solicitacdo de incorporagdo de medicamentos especificos para atrofiageografica, maseles
estao previstos dentro de outros protocol os, como a DMRI mesmo.

Acho que éisso.

Estou a disposi¢do aqui para qualquer esclarecimento.

Muito obrigada, Senador, pela oportunidade de estarmos aqui fazendo estaimportante discuss&o.
Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Dra. Carmen, pela participagao.
Transmitaal a0s N0Ssos secretari 0s nacionais e ao Ministro nossas saudagdes agui, danossa Comissao de Assuntos Sociais,
gue trata de temas da salide aqui no nosso Congresso Nacional, mais especificamente no Senado da Republica.

Passo, em seguida, a palavra a Presidente da Associacdo Nacional Retina Brasil, D. Angela Maria de Sousa Bezerra, por
dez minutos.

A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA (Paraexpor.) - Boatarde atodos e a todas.

Eu gostaria de fazer agui a minha autodescricdo, porque, assim, as pessoas com atrofia geogréfica e outras doencas da
retina, que ja perderam avisao central ou avisdo periféricaou que jachegaram acegueira, conseguem identificar aforma
como voceé é através das palavras.

Sou uma mulher branca, tenho cabel os grisalhos lisos na altura dos ombros, estou usando uma camisa verde de mangas
até o cotovel o e uma pantal ona preta. Estou usando écul os simuladores de quem tem atrofia geogréfica. Nossa, éterrivel!
Eu figuel tentando acessar o celular, procurando um campo visual. Eu até compartilhel com o Dr. Hiran. Ele ja deu meu
diagnostico: ele disse que é oinicio.

Tirando os éculos, eu quero primeiramente agradecer ao Senador Hiran Gongalves por ser um oftalmologista, ser um
Parlamentar de exceléncia, ser um parceiro da Retina Brasil e do povo brasileiro com as causas das doengas oculares
€ muitas outras pautas - porque quem esta aqui no Senado tem que abragar todas as pautas de que o brasileiro precisa,
correto?

Também agradeco a presenca da Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo, ha pessoa do nosso Presidente, Dr. Jorge Rocha,
gue € um grande parceiro da Retina Brasil, e também do... O nome dele é dificil.

(Intervencgéo fora do microfone.)

A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA - Mauro - vou s chamar de Mauro. Eu quero aprender esses nomes,
mas € dificil. Mauro...

(Intervencéo fora do microfone.)
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A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA - E outra histdria.

E, aqui do meu lado, estd a Zenaide, uma pessoa com atrofia geogréfica, porque, na Retina Brasil, nds lutamos também
pelo movimento da pessoa com deficiéncia e, no caso, a deficiéncia visual. E nada sobre nds sem nos. E estd aqui 0 meu
amigo César Achkar, que moraagui, que todo mundo conhece em Brasilia e que também é um grande militante pela causa.

Como eu tenho um déficit de atencdo e ndo quero perder tempo e ndo quero perder aminhafala, eu escrevi.
Dr. Hiran Gongalves, mais umavez, eu agradego.

Escrevi minha fala por motivo de tempo e alinhamento das ideias, para que eu possa me concentrar, pois tenho déficit
de atencéo.

Agradeco profundamente também a vocés, dos Grupos DMRI e de Retinopatia Diabética e dos 15 grupos regionais da
RetinaBrasil, que estdo nos assi stindo; aos amigostambém, porque eu compartilhel com aUniversidade Federal do Ceara,
na qual eu trabalho, com os amigos daigreja, afamilia, os familiares e todo mundo; e a muitas outras associ agoes.

Antes de falar especificamente da atrofia geogréfica, € preciso reconhecer um problema grave que afeta milhares de
brasileiros. Existem tratamentos para doencas da retina, sim, foi falado agui pelos nossos especialistas, inclusive pela
Sra. Carmen, como DMRI e também glaucoma - nés estamos no més Maio Verde, de prevencéo contra o glaucoma -; ha
medicacBes que sdo ja recomendadas pela Conitec, aprovadas no SUS, mas que simplesmente ndo chegam ao paciente
nos centros de referéncia, onde eles possam ser tratados. 1sso mostra que ndo estamos falhando apenas em incorporar
tecnol ogias; ha falhatambém em entregar aquilo que jafoi aprovado.

E, quando falamos de atrofia geogréfica, o cen&rio se repete. Enquanto os Estados Unidos e outros paises de grande
referéncia, onde seus 6rgdos, assim como a nossa querida Anvisa, que, como foi falado aqui pelo Dr. Jorge Rocha, € um
0rgdo de exceléncia - que maravilha-, e 0 nosso Ministério da Salde, j& estdo com essa medicacdo aprovada, o brasileiro
também precisa ter essa medicacdo aprovada, como essas duas tecnologias que estdo sendo discutidas aqui.

Bom, primeiramente... Ah, j&fiz esse agradecimento.

O que discutimos aqui hoje ndo é apenas uma pauta cientifica ou regulatéria. Estamos falando de vidas humanas - minha
colega Zenaide pode muito bem dar verdade a essa minha fala -; estamos falando de pessoas que estéo perdendo, pouco
apouco, a capacidade de enxergar o mundo, seus familiares, seus caminhos, suas cores e suaindependéncia.

A minha amiga Alzeni disse assim: "Angela, vocé me da um desses 6cul os de simulagéo para eu levar paraaminha casa
e mostrar para os meus filhos e os meus netos como € que eu enxergo?'. (Manifestagdo de emogéo.)

Eu estive agui usando esses Gcul os também, porgue eu tenho um filho que ndo sabe mais como é o meu rosto. Ele tem
retinose pigmentar. E um impacto muito grande.

A atrofiageograficaatinge principal mente pessoas acimade 60 anos, como foi muito bem aqui relatado, numafase davida
em que muitos ja contribuiram, durante décadas, com trabalho, esforco e pagamento de impostos - como todos nés aqui,
como todos vocés que estéo assistindo - para 0 nosso pais. Sao cidadéos e cidadds que passaram a vida inteira gjudando
aconstruir esta nacéo - ndo &, Alzeni? -, contribuindo com a Previdéncia, com o sistema de salide, com os impostos que
sustentam as politicas publicas e os proprios tratamentos em salide que o SUS disponibiliza. E é muito doloroso imaginar
gue, justamente quando essas pessoas mais precisam de cuidado, dignidade e oportunidade terapéutica, elas ndo tenham
sequer a possibilidade de acesso a tratamentos que ja estéo trazendo esperanca em outros paises.

Temos uma politica de salide para o idoso. Maravilhal Essas questfes de salide ocular devem ser contempladas nessa
politica

E agui eu gostaria de trazer uma reflexdo absolutamente central para esta audiéncia, porque em todas as audiéncias... E é
comum, ninguém faz nada sem dinheiro, néo €, Dr. Hiran? Nada... Com recursos econémicos...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Faz.

A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA - Faz? (Pausa.)

E, faz. Eu fago. Por exemplo, eu estou agui exatamente como voluntéria...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Eu néo vou falar daminha esposa aqui, masfaz.

A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA - Elavai ficar mais apaixonada pelo senhor.

Qual é o custo de ndo tratar? Porque, quando falamos de doencas da retina, como DMRI, etc., especiamente atrofia, o
maior custo ndo est no tratamento, 0 maior custo esta no ndo tratamento. E vocé saber que existe uma medicagdo - uma,
duas, trés - para a mesma doenca, e a pessoa diz assim: "Poxa vida, eu ndo posso nem experimentar, porque ainda ndo
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esté aprovada pela Anvisa'. O sistema, muitas vezes, olha apenas o0 custo imediato da tecnologia - € importante, nada
vem de graga -, mas ndo enxerga o custo humano, o custo social, o custo econdmico, o custo da incapacidade, o custo
da dependéncia, o custo da perda de autonomia, o custo da judicializacdo, o custo da aposentadoria precoce, o custo da
perda de produtividade e o custo emocional e psicoldgico paratodaafamilia. Qual € o custo de uma pessoa perder visao
deformairreversivel, quando isso poderia ser evitado ou retardado? Qual € o custo de umafamiliareorganizar todaasua
vida para cuidar de alguém que poderia manter a autonomia? Qual € o custo de um idoso deixar de reconhecer o rosto
de quem ama? Qual € o custo de uma pessoa cair, fraturar o fémur, bater com a cabega no chao, ser internada, perder a
independéncia, tudo porgque ndo teve acesso a um tratamento que ja existe, e ela se tornou deficiente visual ?

O custo detratar € mensuravel. O custo de ndo tratar € incalculdvel. E isso dia oga diretamente com o principio da questéo
do SUS: tratar desigualmente os desiguais na medida de suas desigualdades. N&o € fornecer a mesma coisa para todos,
€ garantir que guem mais precisa...

E eu pego ao Dr. Hiran... Eu sei do horério, estou concluindo, Dr. Hiran. E porque isso é muito importante para nés.

E garantir que quem mais precisa tenha acesso ao que é necessario.

E, quando falamos de doenca progressiva e irreversivel, como a atrofia geogréfica, o tempo € um fator clinico. Cadamés
importa, cada célularetinianaimporta. 1sso foi muito bem apresentado aqui pelos médicos. Cadalinhade visdo preservada
importa - correto, Doutores?

Existe ainda um outro custo, muitas vezes invisivel: o custo da demoraregulatéria e da ndo implementacdo. O Brasil tem
casos de medicamentos aprovados pela Conitec hd anos que nunca chegaram ao paciente por falta de cédigo, logisticaou
organizacdo. 1sso é devastador. Eles ja estdo no SUS, mas ndo chegaram ainda |4 ao centro de referéncia. A pessoa luta,
participa de consultas publicas, d&a depoimento, espera anos, e, quando finalmente o medicamento € incorporado, ele ndo
chega. Isso ndo pode continuar acontecendo, assim como ho caso da atrofia geografica. Muitos trabalharam a vida toda
acreditando que, quando chegasse 0 momento da necessidade, teriam amparo.

Isso gera um sofrimento profundo, porque ndo estamos falando apenas de perder visdo. Estamos falando de perder
autonomia, independéncia, seguranca e o direito de continuar enxergando o mundo. Perder visdo ndo afeta apenas 0s
olhos; afeta a dignidade humana afeta a autonomia, afeta o psicolégico - principalmente depois da pandemia -, afeta a
salide mental e, muitas vezes, mata internamente. A deficiéncia visual talvez ndo mate diretamente o corpo, mas pode
destruir emocional mente umapessoa, pode levé-laao i solamento, adepressdo profunda, a perdade autoestimae do sentido
deviver.

Eu conhego casos de pessoas que sof reram acidentes domésti cos graves pel a perda da visdo e perderam avida num choque
elétrico dentro de casa. Conheco relatos de pessoas que passaram a depender totalmente de terceiros para fazer coisas
simples do cotidiano, inclusive uma pessoa jovem que faleceu agora ha pouco.

O paciente com doenca ocular crénica vive uma rotina permanente de tratamento. S80 consultas frequentes, exames
constantes, quando tem. E, muitas vezes, o familiar também precisa reorganizar toda a sua rotina, deixar de trabalhar,
pagar transporte ou até contratar alguém mesmo sem poder paraacompanhar aquel e paciente. | sso geraimpacto emocional
efinanceiro.

Em outros paises, jaexistem terapiasinovadoras capazes de reduzir a progressao de uma doenga como a atrofiageogréfica
e até de espagar aplicacles e procedimentos deinjectesintraocul ares. E nds estamos falando de pessoasidosas, que muitas
vezes ndo tém tempo a perder. Cada més importa, cada preservacdo visual importa, cada rosto também importa. NGs
sabemos que essas terapias nao representam cura definitiva, mas muitos medicamentos aprovados no Brasil também néo
curam doengas e, ainda assim, sdo fundamentais, porque mantém pessoas vivas. Alguns pacientes poderdo buscar acesso
pela salide suplementar pelos planos de salide, mas usuarios do SUS nédo. Eles nem sempre conseguem.

E vou me adiantar aqui.

E exatamente por reconhecer a importancia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria... E ela deve ser criteriosa,
rigorosa ndo sd nesta pauta, mas em todas as pautas em que tenha os seus objetivos, enquanto instituicdo Anvisa, de
realizar. Todo mundo, depois da pandemia, como aquele senhorzinho que ndo sabe nem ler e escrever, jaouviu falar da
Anvisa, jasabe o que éaAnvisa, o que é o Supremo Tribunal Federal - isso eles sabem. O Brasil tem capacidade técnica...
Estamos aqui com o proprio Dr. Hiran, ele é oftalmologista, € um médico. O Brasil tem profissionais qualificados. E é
exatamente por reconhecer aimportancia da Anvisaque nés queremos fazer um encaminhamento - depois eu passo, javai
ficar gravado - muito respeitoso e muito necessario nesta audiéncia. Do ponto de vista da Retina Brasil e da comunidade
de pacientes, Dr. Hiran, entendemos que um importante préximo passo seria a convocagao, pela Anvisa, de uma Cateme,
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comissao de assessoramento técnico-cientifico em medicamentos e produtos bioldgicos. N&o sei se os parceiros das
institui cGes médicas concordam conosco, mas acreditamos que seja de muitaimportancia ainstalagdo dessa comissdo.

Para vocé que esta nos ouvindo, cidad&o brasileiro comum, eu quero dizer que a Cateme permite que a Anvisa relina
especialistas externos, pesquisadores, universidades, hospitais, institutos de pesquisa, sociedades médicas e representantes
da sociedade civil, como a Retina Brasil, para auxiliar tecnicamente nas discussdes sobre medicamentos e terapias
inovadoras. E um espaco qualificado de didl ogo cientifico etécnico, em que diferentes especialistas podem contribuir com
conhecimento, evidéncias e experiéncias parafortalecer as decisdes regulatérias da Anvisa com seguranga, transparéncia
e responsabilidade. E somar com vocés, nds queremos participar.

Estou concluindo.

Isso amplia o debate técnico, fortalece a andlise cientifica. A sociedade civil também j& pode se cadastrar na Conitec,
estamos |4 e por que ndo, aqui ha Anvisa, a voz dos pacientes nas discussdes sobre inovacdo em salde? E temos
esperanca de que, futuramente, apds 0s avancos regul atérios e cientificos, essas discussdes possam seguir para avaliacdes
de incorporacdo no sistema publico de salide, por meio da Conitec.

N6és sabemos que existem etapas, mas precisamos comegar, € a porta é pela Anvisa - aiés, ja comecamos agui nesta
audiéncia. O senhor abriu essaporta, do Senado Federal, Dr. Hiran, paraque nds possamos, Como 0s que nos antecederam...
Acredito que o Ministério da Salide vai falar ainda e tem outras pessoas aqui, mas eu fico muito feliz. Sou da &rea da
educacdo, sou pedagoga, mestre em Educacdo da Universidade Federal do Ceard, ha 41 anos, j& podiater me aposentado,
mas as pessoas com deficiéncia visua, inclusive com atrofia geogréfica, estdo indo para a faculdade. E concluo: nés
sabemos, sim, que existem etapas, mas podemos comegar, porgque o tempo da doenca ndo espera... Espera, Alzeni?

(Intervengéo fora do microfone.)
A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA - Estamos falando de esperanca... Perddo, é Zenaide; é porque
tem uma Alzeni.

Estamos falando de esperanca, estamos falando de qualidade de vida, estamos falando de possibilidade de uma pessoa
continuar a enxergar 0 sorriso de quem ama.

E lembro: o custo de tratar € mensuravel; o custo de ndo tratar € incalculavel, porque se mede em autonomia, visdo e
dignidade. E a atrofia geografica ndo espera, a visdo ndo volta. O Brasil ndo pode continuar atrasado enquanto o mundo
japrotege os seus pacientes com atrofia geogréfica e outras doencas ocul ares.

Obrigada, Dr. Hiran.
E obrigada a vocé. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Profa. Angela.

E passo em seguidaapalavraao Dr. Mauricio Maia, Oftalmol ogista, Especialistaem Doencas daRetina, que vai participar
desta audiéncia remotamente.

Dr. Mauricio Maia, caro colega, esta presente? (Pausa.)

Segjabem-vindo, Mauricio. Eu ndo vou ser muito condescendente com vocé em relagdo ao tempo, porque a Angelacomeu
cinco minutos do seu tempo. (Risos.)

O SR. MAURICIO MAIA (Para expor. Por videoconferéncia.) - N&o ha problema, nds estamos em um ambiente
democratico, meu querido amigo Senador Hiran. (Risos.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Estou brincando. Fique a vontade! (Risos.)
O SR. MAURICIO MAIA (Por videoconferéncia.) - NGs estamos agui na nossa Casa do povo; ent&o, para mim é um
orgulho, um prazer muito grande estar aqui.

Gostariade enaltecer as agfes do Senador, que sempre sdo em prol danossa popul agdo. Gostaria de parabenizar o Senador
Hiran, grande companheiro de luta, e, na pessoa do Senador Hiran, estendo meus cumprimentos a todos os presentes.

Quero agradecer também a Anvisa por esta possibilidade democrética de podermos discutir esse assunto de uma forma
t&o democrética, como é a caracteristica do nosso pais.

Bom, estar agui na Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal para mim € uma grande honra. Eu venho aqui
representando a Universidade Federal de S&o Paulo, como Professor Adjunto, Livre-Docente em Oftalmologia, naéreade
cirurgiade retinae clinicaem retina. Sou Pesquisador nivel 1 do CNPg, ex-Presidente da Sociedade Brasileirade Retinae
Vitreo, muito conhecido dos meus grandes amigos que me antecederam, pessoas por quem eu tenho enorme respeito. Sou

10/22



Reunido de: 19/05/2026 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Vice-Presidente da Fundago Pan-Americana de Oftalmologia e atual Presidente da Sociedade Pan-Americana de Retina
e Vitreo. Ent&o, em nome dessa sociedade, mas, sobretudo, em nome do povo brasileiro, eu gostariade expor aqui aminha
opinido e averdade sobre doenca e deixar 0s Senadores e todas as autoridades presentes com um conhecimento mais
adequado em relacdo a este tema.

Eu n&o tenho relacdo comercial nenhuma com a empresa Astellas, venho aqui em nome do povo brasileiro.

Nés sabemos que no Brasil temos um ndmero enorme de pacientes cegos. sao 4 milhdes de pacientes cegos, 8 milhdes
com deficiénciavisual. Isso gera 1 bilhdo de gastos diretos. E, quando nds pegamos a degeneragcdo macular relacionada a
idade, elatem uma preval éncia de 20% da popul ago acima de 65 anos, quer dizer, sdo cercade 5 milhdes de brasileiros
portadores de degeneragdo macular relacionada aidade - nos Estados Unidos, esse niimero ainda é maior. Entéo, de fato,
€ uma doenga de salide publicaimportante. Eu ndo vou bater muito nessa tecla.

Nés temos atual mente um tratamento para as drusas. Esse tratamento € o nimero 1 - esta é a referéncia bibliogréfica -,
€ um tratamento que diminui a progressdo das drusas.

NOs temos também aqui 0 nimero 2, que s&o 0s paci entes dos quais 10% evoluem para a forma Umida da doenga, como
0s nossos colegas ja falaram, e paraisso nés temos drogas que inclusive foram incorporadas a Conitec durante a minha
gestdo na Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo, com o auxilio de inimeras pessoas, inclusive do Senador Hiran. Isso
economizariaR$5 bilhGes anuaiscom ostratamentos do edemamacul ar diabético, retinopatiadiabéticaetambém acicatriz
disciforme. Ent&o, temos um historico gigantesco de contribui¢&o, gragas a Deus, com o povo brasileiro.

Nés ndo temos tratamento especifico para atrofia geogréfica, estd em vermelho aqui, o que os senhores podem observar
muito bem; mas atual mente n6s temos a possibilidade, através de umasimplesinjecdo intravitrea, como vocés podem ver,
de frear essa doenca, diminuir a progressao dessa doenca ou até mesmo manter 0s pacientes que ja perderam a visao de
um dos olhos enxergando com o outro olho. 1sso é uma evolugdo muito importante.

A injecdo éfeitadessaforma, como eu demonstrei para os senhores e para as senhoras, e nés temos duas drogas: o | zervay
e 0 Syfovre. Um chama-se avacincaptad pegol - € um nome dificil de sefalar - e 0 outro é o pegcetacoplan. Essas drogas
sdo drogas ja aprovadas nos Estados Unidos, hoje nds estamos conversando sobre essa medicacéo, que € o Izervay. A
minha experiéncia pessoal com o Izervay vem do estudo Gather 2, que € esse ensaio clinico publicado narevista Lancet,
gue demonstrou uma diminuic&o expressiva na progressao da doenga, e elavai aumentando, essa diminuic¢do, Deputado
Hiran e colegas, conforme mais tempo de uso; ou sgja, quanto mais nés utilizamos a droga, mais nés temos diminuicéo
na progressao, na velocidade de progressdo, ou até paralisacdo da doenca, em até mais de 60% dos pacientes apds trés
anos de tratamento.

Entdo, vejam aqui, aqui sdo exemplos que eu trouxe préaticos para mostrar para os senhores. O que nos faz enxergar é a
regido central da visdo, a févea. Onde vocés veem aregido em preto, bem naregido central ai, € onde a doenca comega
aatingir esse paciente. Esse paciente foi parte desse estudo Gather 2, € um paciente que evoluiu dessa forma, com uma
progressdo da doenca, e, depois de quatro anos, trés anos no estudo, uma atrofia total do centro da visio e uma cegueira
legal, como jafalado, de uma forma muito emocionante, por uma das portadoras dessa doenca.

Vegam que esse é 0 olho contralateral, o olho tratado do mesmo paciente no mesmo periodo. Durante esses trés anos, foi
tratado. Vejam que a lesdo mantém a févea desse paciente sem ser atingida. E interessante que a févea do paciente se
mantém de uma forma intacta. Por qué? Porque existe uma reacdo imunol dgica, a reagdo imunoldgica das drusas que se
formam é inibida por essa medicacdo, que é feita atualmente a cada dois meses e com minimas complicagdes que sdo
totalmente tratéveis.

Veam aqui um outro exemplo desse olho tratado, em que a févea do paciente esta preservada, mantendo uma visdo no
paciente de 20/20, ou sgja, 100% de visdo, e 0 paciente conseguindo ler.

Aqui, um outro exemplo desse mesmo paciente, no final do terceiro ano, mantendo a visdo, sendo que perdeu a visdo
do outro olho.

Aqui, varios outros pacientes. Casos préaticos que eu queria mostrar para vocés, mas, vejam, o olho direito do paciente
nao tratado, o olho esguerdo do paciente tratado, onde vocés podem ver, em verde, afévea, o centro da visdo, onde nés
vemos formas e cores, como foi dito pela nossa irmé brasileira, essa paciente téo sofrida que tem essa doenca. A févea
desses pacientes €, sim, preservada, mantendo fungéo desses pacientes de umaformasignificativa. Manter funcéo desses
pacientes é fundamental para evitar acegueiralegal e todas as mazelas de ter um cego na familia, mas a mazela também
financeira de termos um paciente com todos os beneficios sociais, etc., que precisam ser dados a esses pacientes.

Aqui, uma série de pacientes em que o olho direito ndo foi tratado, e o olho esgquerdo, onde vocés veem essaregido central,
preservado depois de anos de tratamento - trés anos de tratamento -, mostrando entdo a eficacia dessa medicacao.
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Vegam o que acontece nos pacientes ndo tratados. A historia natural € extremamente agressiva; 0s pacientes vao para
cegueiralegal e, com o tratamento, nds temos uma chance, depois do terceiro ano, de mais de 50% até, de evitarmos essa
situacdo. Cabe ands mantermos afdvea do paciente, que sao essas dreas que estdo em verde, que eu estou mostrando para
voceés, que tem algum limite, e por isso esses pacientes conseguem ter um beneficio significativo.

Entdo, como minhas mensagens finais, eu diria para vocés, Deputado, e agradecendo mais uma vez esse férum téo
democratico, que os inibidores dos imunomodul adores - tanto 0 C3 quanto o C5 - sdo uma nova era para o controle da
atrofia geogréfica. E uma maneira de nds podermos aprender, de uma forma muito interessante, eisso vai evoluir de uma
forma significativa. Quando houve a extensdo desse estudo, do Gather 2, houve uma comemoragdo enorme tanto dos
meédicos quanto dos pacientes, trabal hadores bragais, pacientes de alto nivel, médicos que eram também voluntérios nesse
estudo, de conseguir ter a oportunidade de manter a sua visdo. Portanto, eu sugiro humildemente a aprovagdo a nossa
Anvisa, tdo democrética e tdo preocupada com a sallde dos nossos paci entes.

E aqui vai meu depoimento pessoal, porgque hoje eu tenho 53 paci entes em tratamento naminhaclinicaprivada, importando
essa droga a cada dois meses, a R$20 mil a ampola, com impostos, entendeu? Entéo, o que significaisso? Que s6 uma
parcela da populacdo que tem condicdes financeiras - como foi colocado anteriormente, de uma forma emocionante, pela
nossairma brasileira portadora dessa doenca - tem acesso a essa medicacao.

Ent8o, a nossa ideia, enquanto Presidente da Sociedade Pan-Americana de Retina e Vitreo, ex-Presidente da Sociedade
Brasileira de Retina e Vitreo e pesguisador do CNPq, é que devemos, sim, aprovar essa droga pela Anvisa. E por qué?
Porque vai ser um grande avango aos nossos paci entes.

Eu gostariade agradecer aatencéo detodos e estou aqui disponivel paraqual quer tipo de perguntaque possavir aacontecer.
Eu vou estar até o fim da nossa reuni &o.

E, mais uma vez, muito obrigado, Deputado Hiran... Senador Hiran, perddo, por abrir as portas ai do Senado brasileiro,
essa hossa Casade Leis, para que nds possamos ter esse didlogo téo democratico e importante para a nossa populago.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Obrigado, Mauricio. Obrigado pelaparticipagéo.
(Palmas.)

A Anvisafoi muito citada aqui. Nos temos aqui a participacéo do Gerente-Geral da érea de Medicamentos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, essa agéncia que é uma referéncia mundia e que nos honra muito com sua presenca
aqui, que é o Raphael Sanches Pereira.

O Raphael estava ai assistindo desde o inicio. Muito obrigado pela sua presenca, Raphael. Transmita atodos os diretores
da agéncia e ao seu presidente meu respeito e minhas saudacoes.

V océ tem dez minutos para as suas consideracoes.

O SR. RAPHAEL SANCHES PEREIRA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Boatarde.

Primeiramente, muito obrigado pela oportunidade desta discussao.

Eu vou compartilhar a minha tela aqui, tenho uma apresentacéo rapida. Realmente, aideia aqui € a gente ter um tempo
para discussdo, responder perguntas, se for o caso, entdo aideia da minha apresentacdo € ela ser rapida mesmo.

Mais uma vez, quero agradecer, Senador, pelo convite; agradecer também aos colegas que falaram antes, todas as falas
foram muito importantes.

Eu vou colocar aqui as questfes da Anvisa. De nenhuma forma a gente considera o debate fechado ou nada nesse sentido,
entdo € muito importante nds termos este momento de debate e até ja adiantando momentos posteriores, como muito bem
sugerido pela Angelanafaadela

Rapidamente aqui... S6 para confirmar, vocés veem aminhatela, né?
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Sim, muito bem.

O SR. RAPHAEL SANCHES PEREIRA (Por videoconferéncia.) - O.k. Ent8o, rapidamente aqui, a Anvisa tem a
classificag8o de vériostipos de medicamentos. Aqui nés estamos falando de um medicamento... Esses dois medicamentos
que foram citados sdo medicamentos sintéticos, classificados como novos por serem novas moléculas. Teriamos muitas
outras categorias regulatorias.

NOs temos aqui dentro da Segunda Diretoria, que € a parte de registro de medicamentos, trés areas importantes que teriam
interface dependendo do tipo de medicamento. Nesse caso, estamos falando aqui da Geréncia-Geral de Medicamentos,
por ser um medicamento sintético, geréncia de que, no momento, eu estou afrente, por isso estou aqui também parafalar
com os senhores.
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Em fluxos gerais, nds temos aqui: um registro comega com o pedido de uma empresainteressada; passa por uma triagem,
em que é feita uma pré-andlise, digamos assim - se a documentagdo esta completa, se ndo esta faltando nada -; e ai nos
temos a andlise efetivamente, temos uma fila, seguimos a ordem cronol 6gica, mas temos mecanismos de priorizagao.
Bem rapidamente aqui, SO para passar algumas ferramentas de transparéncia que a Anvisa tem quanto a fila, quanto a
produtos aguardando andlise... Inclusive, se o painel for consultado hoje, vai ser notada a presenca de um dos farmacos
mencionados |4, porque houve uma submissdo, naverdade, uma ressubmissdo de um dos produtos que eu vou mencionar
posteriormente na nossa discussao aqui.

Os requisitos para registro sdo varios, ndo vou entrar em detalhes aqui, mas temos analises conjuntas de vérias partes do
registro do medicamento. 1sso é importante para garantir seguranca, eficacia e qualidade do medicamento.

E aqui, quanto a forma de priorizagdo, também quero s6 mencionar, nés temos alguns mecanismos para priorizagdo. No
caso dos medicamentos para atrofia geogréfica, eles sdo considerados prioritarios pela RDC 1.001, citada aqui aesquerda
- aRDC 1.001 prioriza terapias para necessidade médicas ndo atendidas. NGs temos também uma RDC especifica para
doencas raras, que eu Ndo vou citar aqui - tecnicamente essa ndo é doenca rara.

A quantidade de peticdes priorizadas - é importante ressaltar isto também - tem sido um desafio ndo so para a Anvisa,
mas para as agéncias reguladoras de uma forma geral. Tem sido crescente a quantidade de priorizac8es, e por isso, até
recentemente, tivemos que alterar a nossa horma de priorizacdo, para conseguir justamente atender com mais celeridade
esse tipo de produto, ja que, numa frase muito famosa, quando muita coisa € prioridade, acaba que nada é prioridade.

Entdo, recentemente até fizemos uma ateracdo da nossa norma de priorizagdo, mantendo o critério de priorizagdo para
esse tipo de produto que nds estamos mencionando aqui, justamente por considerar a suaimportancia.

Quero mencionar aqui também que, como ja foi falado - so reforcando -, a Anvisa € uma porta de entrada para
medicamentos, mas ela ndo é a Unica garantidora de que o medicamento vai chegar no paciente. Nos fizemos até alguns
levantamentos recentes. a quantidade de medicamentos que sdo registrados e ndo sdo comercializados chega a 40%; e
até dos medicamentos registrados priorizados, que a Anvisa considerou priorizados, cerca de 30% néo chegam a ser
comercializados em um ano apds o registro.

Entdo, sO ressalto que a Anvisatem, obviamente, um papel fundamental na disponibilidade das terapias, mas ha também
gue se destacar o papel da empresa na comercializagdo do produto, no caso de incorporacdo da Conitec e do Ministério
da Saulde, e observamos muitas vezes que mesmo produtos que sao aprovados ndo chegam, infelizmente, ao paciente -
eisso até foi mencionado pela Angelanafaladela

Falando um pouco aqui especificamente dos dois produtos que foram citados, o primeiro, o pegcetacoplana, foi submetido
e néo foi aprovado pela Anvisa; ele foi reprovado - houve o indeferimento. Pelo fluxo, apds o indeferimento, ha uma
chance de recurso, e ai € uma outra instancia que avalia. Esse produto esta em fase de recurso, o que significa que ele
ainda ndo foi avaliado pela segunda insténcia. A GGMED tomou a decisdo pela reprovagdo, mas ele ndo foi avaliado
ainda por essa segundainstancia.

E importante mencionar que a pegcetacoplana, de fato, foi aprovada pel os Estados Unidos, como ja mencionado, mas n&o
foi aprovadapela Unido Europeia. Entdo, ns temos, até entre algumas das agéncias consideradas de referéncia, umacerta
dissonéncia, como até jafoi mencionado na primeira apresentacao.

A principal quest&o que levou a essa decisdo, ainda preliminar, da Anvisa- ndo € uma decisdo definitiva, porque, como eu
disse, existe o recurso - é o fato de que nés entendemos que o beneficio clinico direto ndo foi demonstrado. O que acontece
€ gue o estudo clinico teve resultados na questéo anatdmica - houve uma melhora da lesdo -, mas ele ndo demonstrou
uma melhora, por exemplo, da acuidade visual, que é um desfecho clinicamente relevante, como n6s chamamos, um
desfecho que, realmente, entre aspas, "faz diferenca para o paciente”. Entdo, no nosso entendimento, quando fizemos essa
avaliagdo, o produto ndo demonstrou eficécia no seu principal beneficio. E importante mencionar que custo ndo é uma
das questbes que a Anvisaavalia. A Anvisando se debruca sobre questBes de custo, porque, de fato, afungdo da Anvisa
€ assegurar eficacia, seguranca e qualidade. Custo-efetividade vai ser avaliado posteriormente pela Conitec, no caso da
incorporacéo no SUS; ou pela ANS, no caso daincorporagdo nos convénios. Entdo, ndo estamos falando aqui de critérios
gue se relacionam a custo. Mais uma vez, estamos plenamente disponiveis para discutir isso, mas a questdo é que no
endpoint, ou no resultado clinicamente relevante, entendemos que esse produto ndo teve uma demonstragdo. Entéo, ele
mostrou uma melhora em exames, mas ele ndo mostrou uma melhoraclinica.

No caso do segundo medicamento também ja citado aqui, o Izervay, o principio ativo é o avacincaptad pegol, €le também
ndo foi aprovado, houve um indeferimento no final de 2025. A questdo é muito parecida com alguns detalhes para o
|zervay. Por exemplo, nos estudos até mencionados aqui, os estudos Gather 1 e 2, houve, em determinado ponto, uma
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mudancado seu protocolo. O desfecho primario, ou sgja, 0 alvo principal do estudo clinico, inicialmente, eraaquestdo da
acuidade visual, que € um desfecho clinicamente relevante, que é algo que entendemos que faz diferenca para o paciente.
Porém, em determinado momento, ele foi trocado para um desfecho anatbmico, para lesdo em si, para as questfes de
imagens de lesdo que foram mostradas. O que observamos ali € que ndo houve uma... Nesse desfecho clinicamente
relevante, a acuidade visual, ndo houve uma diferenca em relagdo ao tratamento de controle.

Mais umavez, temos total disponibilidade paradiscutir. A propriaempresafez uma ressubmissdo com a guns dados que
elando tinha considerado. Entdo, aressubmissdo esta novamente em andlise pela Anvisa, entdo foi reprovado. A empresa,
em um primeiro momento, recorreu, mas em um segundo momento ela ressubmeteu com mais dados, e neste momento
estamos avaliando parafazer umatomada de decisao, inclusive com dados novos, que até incluem alguns dados de outros
paises, ja que esse produto foi aprovado hé determinado tempo j& em alguns outros paises. No caso do |zervay, ele foi
aprovado nos Estados Unidos, na Uni&o Europeia, entre outros paises, mas entendemos que ha essa diferenca... alias, ha
essa semel hangca em relac&o ao outro caso, e principal mente temos dificul dade de demonstrar, pelo menos no momento, o
beneficio clinico efetivamente. H4uma mel horaem exames, mas temostido dificuldade de demonstrar o beneficio clinico.
S6 para fechar a minha fala, eu termino por aqui, uma das sugest@es que foi trazida - muito bem trazida - foi a questéo
de levar isso & Cateme. A Cateme é uma instancia que a Anvisa tem para tratamento de inovagdes, de outros casos. E
algo que a gente pode considerar, mas eu desde ja destaco que a Cateme tem diversas especialidades médicas, talvez ndo
sgja produtivo levar para uma discussdo com tantas especiaidades, ja que ha uma especializacdo em oftalmologia aqui
muito clara

Entdo, a aternativa que nds podemos considerar € uma discussao, de fato, com os médicos oftalmologistas - inclusive,
agradeceria muito a participacgéo dos doutores que estdo participando desta audiéncia-, para que nds possamos realmente
tomar uma deciséo baseada nas evidéncias.

A primeiravista, as evidéncias que a gente observou, num primeiro momento, foram preocupantes no sentido de eficécia,
mas, como eu falei, nés ndo nos consideramos donos da verdade e estamos completamente abertos a uma discussao
qualificada sobre essas questdes.

Eu termino aqui a minha fala e fico totalmente a disposi¢éo para o caso de questionamentos ou sugestfes.
Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Dr. Raphael.

NOs temos aqui algumas participactes pelo e-Cidadania, e eu vou passar as perguntas para 0s nossos expositores, que
terdo ai dois minutos para responder aos questionamentos.

O primeiro foi feito pela Denise, do Rio Grande do Sul, que pergunta: "A atrofia geogréfica tem relacdo com o diabetes
tipo 1 ou [tipo] 27 Esse fator (diabetes) pode contribuir para 0 aparecimento precoce [da atrofia] ?'.

Os dois colegas... Jorge, vocé quer responder? O proximo eu fago para vocé, Mauro.

O SR. JORGE CARL OS PESSOA ROCHA (Fora do microfone.) - E Denise, se eu ndo me engano, no €?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Denise, do Rio Grande do Sul.

O SR. JORGE CARLOS PESSOA ROCHA (Paraexpor.) - Denise, boa tarde. Obrigado por ter feito a pergunta e por
ter se manifestado. Aqui é a Casa do povo e tem que acolher qualquer divida, qual quer necessidade.

Quanto a pergunta sua, se o diabetes tem relagdo direta com a atrofia geogréafica: o diabetes ndo tem relagdo direta com
a atrofia geogréfica. A atrofia geografica € uma doenca degenerativa relacionada principalmente a idade. Ela comega a
aparecer apos os 50 anos de idade; e, quanto mais vocé vai vivendo, mais chance de vocé ter a doenca aumenta.

O diabetes € responsavel por uma grande quantidade de cegueira, principalmente no nosso pais - ressaltando que € a
principa causa de cegueira prevenivel quando vocé faz o diagndstico no momento certo, e que hoje nds temos recursos
paratratar o diabetes -, mas ele néo é causa de atrofia geogréafica.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Jorge, eu vou fazer uma complementacdo da
pergunta.

Eu vivo numa regido equatorial, onde h4 uma incidéncia solar muito grande, muita radiagdo. Eu queria que vocé
comentasse para todos que nos assistem se existem trabalhos que comprovem uma maior incidéncia de DMRI
(degeneracdo macular relacionada a idade) nesses lugares e se o fato de as pessoas ndo se protegerem adequadamente
usando éculos com protecdio UV anteciparia o aparecimento dessa doenca. E so & guisa de informag3o.
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O SR. JORGE CARLOS PESSOA ROCHA - Ent&o, a atrofia geogréfica € uma das fases finais da degeneracdo de
macula. A principal causaéaidade, e um dos outros fatores de causa que real mente nés sabemos € o uso do fumo - fumar é
umacausade aumento deincidénciade atrofiageogréfica-; qualidade de vida, obesidade e alteragdes cardiacas sdo causas.

Existem estudos, realmente, como o senhor salientou, com extrema sabedoria, que correlacionam a exposi¢do aluz solar,
principalmente & luz azul, a0 aumento de incidéncia de alteracbes na mécula. 1sso existe, isso tem um poder, mas néo é
t8o grande quanto aidade, quanto afalta de alimentacéo adequada, quanto o fumo, quanto a obesidade.

Entdo, a protegdo aluz azul, através dos Gculos, é importante, mas ndo € o principal fator. Tanto é que um dos fatores é
o fato de as pessoas caucasianas, de descendéncia europeia, terem uma incidéncia maior. Entdo, a incidéncia de atrofia
geogréfica na regido Sul-Sudeste € maior do que na Norte-Nordeste por causa do fenétipo de pele branca, que aumenta
bastante a chance.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - Obrigado, Jorge.

Vou passar apalavraem seguida ao Mauro Goldbaum, que vai responder asegunda pergunta, que vem daAna, do Paran&
"Como estruturar protocolos de elegibilidade e monitoramento para terapias da atrofia geografica, assegurando custo-
efetividade e equidade?’, que, alids, € um dos principios do tripé pétreo do nosso SUS, que juntamente com universalidade
e... Tem aoutra, meu Deus, estou esquecendo aqui.

O SR. MAURO GOLDBAUM (Fora do microfone.) - Equidade...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - N&o, a equidade estd aqui. Universalidade,
equidade e... Qual é aterceiraai? Ajudem-me.

(Intervencgéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - N&o, essa eu jafaei. Equidade, universalidade
e... Esgueci.

Vou ja ver agui, mas, olhe, a equidade € um principio do SUS, e eu vou passar a palavra aqui para 0 Mauro responder
aessa pergunta.

O SR. MAURO GOLDBAUM (Paraexpor.) - Agradeco a Ana, a pergunta & muito interessante.

No fundo, o primeiro passo, acho que, principalmente no que estamos discutindo aqui, seria o registro da Anvisa, que é
0 que permite a comercializagdo no pais; mas, como a gente colocou, a cobertura ou como vai ser utilizada, no fundo,
depende da discussdo com outras agéncias reguladoras, sgja com a ANS, que define como vai ser coberto e utilizado na
salde suplementar, através da cobertura; da diretriz de utilizac8o; e da discussdo com a Conitec, que discute como isso,
essa tecnologia, essa medicagdo, seriaincorporada no Sistema Unico de Salide, e a sua utilizagdo seria definida por um
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

E um longo processo em que todas essas etapas, desde o registro até as aprovagdes ou incorporagdes, coberturas, Nos
diferentes mbitos da salide, e a definicio desses protocolos... E uma discussio de anos e de varios passos, em que a
gente consegue, entdo, chegar a um acordo entre todas as partes e definir como isso vai ser utilizado, seguindo todas
essas caracteristicas que vocé trouxe, pensando na disponibilidade, na universalidade, mas também na salide do sistema
de salde, enfim, na sustentabilidade do sistema de salide como um todo. Acho que vai muito ao encontro dafala do Dr.
Raphael.

A gente até fica surpreso, € uma situacdo muito... E uma situacdo relativamente Unica, é uma situagdo Gnica. Em
oftalmologia, até pouco tempo atras, ha verdade, os estudos pivotais para aprovagao de droga, o desfecho primario eram
desfechos clinicos, geralmente eram a acuidade visual, eram a visdo. A degeneracdo macular relacionada a idade, essa
atrofia geogréfica € uma doenca muito mais dificil, e houve uma discusséo de décadas junto ao FDA para definir qual
seria o desfecho primario. Encontrou-se esse biomarcador, que € a progressdo, o crescimento da atrofia geogréfica, o
crescimento da area da atrofia geografica, e a expectativa era de que isso se refletisse de umaforma mais facil e natural,
junto aacuidade visual, e € umasurpresaque os dois estudos ndo mostrem essa correl agdo entre aareadaatrofiageogréfica
e a visdo de uma forma téo nitida. Para a gente, também, é uma surpresa, e € uma discussdo bastante interessante a ser
discutida, a ser tomada junto a todas essas agéncias reguladoras.

De novo, estamos a disposi¢do, muito interessados em ter essa discussdo com Voceés.
Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - Obrigado, Dr. Mauro.
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Vou fazer agora uma pergunta para 0 Mauricio, que nos assiste remotamente.

Eu vou perguntar a vocé, Mauricio, € uma pergunta que foi feita pela Renata, do Distrito Federal: "A atrofia geogréfica
poderia ser bem controlada com suplementos dietéticos especificos e também com injecfes oculares, com a guda do
SUS

Eu acho que ela esta confundindo DMRI seca com Umida ai, Mauricio, mas vocé pode fazer as suas consideractes, por
favor.

E o dltimo direito pétreo do SUS é aintegralidade; estava faltando essa palavra aqui. Muito obrigado & minha assessoria
t&o competente, que me deu a cola.

Mauricio, vai 14 (Risos.)

O SR. MAURICIO MAIA (Por videoconferéncia.) - E, eu mandei integralidade no grupo, porque o meu microfone
estava fechado, Deputado Hiran.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - Obrigado.

O SR. MAURICIO MAIA (Para expor. Por videoconferéncia.) - Deputado Hiran, primeiro eu queria direcionar agui
as minhas palavras a Renata.

Sra. Renata é do Rio Grande do Sul?
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Distrito Federal .

O SR. MAURICIO MAIA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Distrito Federal.
Renata, primeiro, € um prazer estar com vocé agui. Quero agradecer a sua presenca aqui.

A diminuicdo da atrofia geogréfica, dos casos de atrofia geogréfica, estd muito mais relacionada - que € um subtipo de
degeneracdo macular relacionada aidade - esta muito mais associada aos fatores de risco ja mencionados pelo meu colega
Jorge Rocha, que sdo a questdo genética, que eu diria que é o principa fator; a questdo da alimentacdo, a questdo do
tabagismo; a questéo... - quer dizer, dietas mediterraneas diminuem essa possibilidade.

A ideia, tentando responder a sua pergunta, € que, através da aprovacdo da Anvisa de uma medicacdo que diminua a
autoimunidade, quer dizer, o organismo atacar essas gorduras dentro do olho, o que levaria ao desfecho final dessaatrofia
geografica; nésficarmosinjetando inibidores do complemento paradiminuir areagcdo imune que a pessoatem contraessas
préprias gordurinhas que se formam no fundo do olho, essa, sim, é a estratégia que esta sendo apresentada na Anvisa e
gue esta gerando toda essa discussdo.

Ent&o, diminui, sim, o nivel de progressao dadoencade umaformasignificativa, por isso foi aprovado nos Estados Unidos,
mas ndo foi aprovado em alguns paises europeus, como ja foi colocado aqui, mas, de fato, a forma que nés temos de
diminuicdo dessa doenca s80 essas mencionadas, e agora nds temos uma nova linha de tratamento que, sem divida, vai
prosperar de uma forma significativa

Ent&o, no nosso entendimento, pelo que passamos na hossa vida como pesquisadores e ex-Presidente de sociedades
nacionais - agorainternacional -, o que a gente vé fora € que deixar de fora o Brasil de uma possibilidade de termos uma
experiénciacom medicacdo que diminui, sim, a progressdo da doenca ndo me parece ser 0 caminho mais adequado,
com todo o respeito a Anvisa, que sempre foi - e € - uma das entidades mais respeitadas de todo o0 nosso pais.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Eu vou passar agora a palavra ao Raphael.

Raphael, tem uma perguntaaqui que veio daRaissa, do Mato Grosso. Elaperguntaassim: "Quais|...] entravesregulatorios
na Anvisa e [se vocé quiser, elafala na] Conitec [também; como vocé conhece bem esse ecossistema, eu acho que vocé
pode responder] atrasam achegadade tratamentos que evitam acegueirados pacientes?'. Eu acho que elaquer dizer assim:
qual a dificuldade de a gente inserir nos sistemas de sallde, tanto no SUS quanto na salide suplementar, inovagoes que
eventual mente acontecem no mundo e sdo submetidas a avaliacdo da agéncia técnica e, depois, do Ministério da Saide?

O SR. RAPHAEL SANCHES PEREIRA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Certo.
Obrigado, Senador, e obrigado, Raissa, pela pergunta.

Acho que eu poderiaficar, talvez, umahorafa ando sobreisso, mas parafalar demaneirageral, aAnvisatem umaavaliagdo
bastante focada em processos. N6s temos, sim, dificuldades técnicas, eu ndo estou aqui paraignorar as dificuldades que
néstemos... Por exemplo, quando comparamos a Anvisacom aprépriaFDA, ndstemos um corpo técnico menor tanto em
ndmero quanto em qualificagdo, principal mente se eu mencionar médicos. A Anvisa, por exemplo, tem poucos médicose,
muitas vezes, nos estudos clinicos, naparte clinica, nés acabamos ndo conseguindo avaliar de acordo com a especialidade,
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ter uma avaliagdo, por um profissional médico, pela especiaidade correspondente aquela, o que néo é a realidade, por
exemplo, da FDA, principalmente. A agéncia europeiatem o CHMP, o conselho médico que, de certaforma, a apoia; a
Anvisa tem a Cateme, como eu mencionei. A Cateme auxilia em vérias decisdes, mas ela também acaba ficando muito
sobrecarregada; se nos levassemos todas as inovagdes para a Cateme, ela ficaria sobrecarregada.

Entdo, nds temos entraves em termos de quantidade e qualificacdo de pessoal. Um entrave que, muitas vezes, acaba
colaborando é o fato de que o registro demora para ser submetido no Brasil - e ai, eu vou... Nesses mesmos exemplos
desses dois produtos que a gente mencionou: foi aprovado nos Estados Unidos em 2023, foi submetido no Brasil em 2025.
Temos aguns incentivos para que as empresas submetam no Brasil o mais rapidamente possivel, mas ndo temos como
obrigar uma empresa a submeter o registro no Brasil.

Ent&o, temos dificuldades da prépria Anvisa, como eu mencionei; temos hoje uma grande quantidade de processos que,
infelizmente, estamos demorando paradecidir, principal mente por umaquestéo de desbal anco entre demanda e quantidade
a que a gente consegue dar vazdo - estamos resolvendo isso, tivemos um aporte de pessoas recentemente, isso € uma
questéo temporaria. Entdo, temos uma dificul dade na questéo de pessoal, temos uma dificul dade no sentido da submisséo
mesmo, como eu mencionei. Muitas vezes, os produtos existem |4 fora e ndo sdo submetidos no Brasil por uma opgéo da
empresa que detém o produto. E ai, nds realmente ndo temos, a principio, muito o que fazer.

E quanto & Conitec, eu ndo vou, enfim, me aprofundar, eu conhego, é claro, o sistemada Conitec, mas até poderia cometer
algum erro grave agui, por ser um sistema mais complexo.

Mas lembrando que a Anvisa foca em eficacia, seguranca e qualidade, e ai, a Conitec vai entrar na questdo do custo, pela
caracteristicado que ela aponta.

Pararesumir, destacaria algumas dificuldades de quantidade e qualificacdo da propria Anvisa, de terapias, inclusive com
dificuldade crescente. Temos terapias novas chegando, cada vez com particul aridades maiores, e é dificil de acompanhar.
E também uma questdo de que muitas vezes, a Anvisa ndo recebe o pedido dainovacdo que existe lafora.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - Muito obrigado, Raphael.
Em seguida, eu quero fazer uma pergunta paraa D. Zenaide. D. Zenaide, a senhoravai ter dois minutos para responder.

A SRA. ZENAIDE RODRIGUES DA SILVA (Fora do microfone.) - Boa noite, Sr. Presidente. Tudo bem?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Tudo bem. A senhoravai falar aqui no microfone
gue esta pertinho da senhora.

Eu vou perguntar a senhora, paraasenhoradizer, assim, qual 0 impacto psicoldgico e social da perda progressivade visio
causada pelaatrofiageogréfica? A senhorava medizer, muito rapidamente, como € que asenhora sentiu aevolugéo dessa
doenca e como ela limita a senhora para fazer as coisas mais simples do seu dia a dia, de uma maneira muito sucinta,
por favor.

A SRA. ZENAIDE RODRIGUES DA SILVA (Para expor.) - Bom, eu vou ser rdpida, mas eu venho acompanhando,
desde décadas, o que era chamado de drusas secas, depois passou para DMR, depois DMRI, até que chegou a atrofia
geogréfica

Af eu sou impactada, assim, com tudo. Parafazer uma atividade doméstica, parainteragir com netos. Eu, domingo, estava
emocionada, porque eu ndo consegui fazer um bolinho do meu aniversario para elas, e elas, "Vovo6, ndo fez nada?' Eu
falel, ndo, ndo tive condicbes de ir para o fogéo.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - A senhora esta com que idade, por favor?

A SRA. ZENAIDE RODRIGUES DA SILVA - Setenta e sete anos.

Em 1998, suspeitaram ja da degeneracdo, mas falaram que iam cuidar de mim. Entdo eu estou naquela espera de ser
cuidada até hoje. Entdo essa esperanca ndo vai parar aqui, tanto que eu estou aqui para solicitar a Anvisa esse tratamento
paramilhares de pessoas do Brasil que necessitam, para ndo chegar aonde eu ja estou chegando, cada vez pior.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - A senhora pode explicar para nds, porque aqui
tem uns cragues aqui na frente. Eu n&o sou craque, eu sou meio... Estou jogando ja no... Jando jogo mais na Champions,
mas eles aqui jogam na Champions. Deixe-me |he dizer: diga para as pessoas como é que a senhora enxerga. Eu sei mais
OU Menos como a senhora enxerga, porque eu ja estou hd 44 anos nessa, eu ja sei mais ou menos como é. Felizmente a
gente ndo fica totalmente cego quando tem DMRI, ndo é? Entdo explica para eles como € que € o negécio, vai 14, para
0 povo que estd nos assistindo.
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A SRA. ZENAIDE RODRIGUES DA SILVA - E complicado eu explicar. Bom, melhor usar esses 6culos, que Vocés
véo saber.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - E explica com as suas palavras, porque a gente
val entender, pronto.

A SRA. ZENAIDE RODRIGUES DA SILVA - Eu vejo assim, zigue-zague, tanto um lado... E embagado. Eu tenho
que estar pertinho para definir o senhor, desta distancia, eu s6 vejo o vulto. E tanto que eu uso a bengala verde, para ter
um apoio, paraeu ndo cair, Ndo quebrar.

Ela falou muito bem, no texto dela, sobre como € a nossa visao, de quem tem a degeneracdo com atrofia geogréafica.
Entéo, eu...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - A senhora... Assim, o centro da sua visdo é
muito mais apagado que na periferia, ndo é verdade?
A SRA. ZENAIDE RODRIGUESDA SILVA - Sim, ai eu tenho que ficar fazendo muito assim.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Isso... Procurando um ladinho para ver, um
ladinho da vis&o. 1sso, muito bem.

A SRA. ZENAIDE RODRIGUES DA SILVA - E, e paraandar também. Se eu n&o tiver a bengala, eu vou tropegando
nas pessoas. Ent&o, o meu rétulo é de estabanada, porque € assim que acontece comigo.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado.
A SRA. ZENAIDE RODRIGUES DA SILVA - Obrigada ao senhor.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Eu tenho agqui um outro portador da patologia
gue esta naplateia. Como é o nome dele?

A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA (Fora do microfone.) - César.
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - E 0 César. César...

A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA (Fora do microfone.) - N&o, o César tem Stargardt, mas tem um
senhor que tem atrofia geogréfica.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - N&o, espere ai...

A SRA. ANGELA MARIA DE SOUSA BEZERRA (Fora do microfone.) - Foi o César que pediu para fazer uma
pergunta.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - O César pediu para fazer uma pergunta.

Ligue 0 seu... Ajudem-no al.

Vocé quer fazer uma pergunta para quem, César?

O SR. CESAR ACHKAR - Eu ndo sei se ainda esta presente a representante do Ministério da Satide...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Ela disse que sairia as 15h30, entdo ela ndo
deve estar presente.

O SR. CESAR ACHKAR - Mas, independentemente de ela estar ou ndo, eu queria comentar.
Em primeiro lugar, quero parabenizé-1o, Senador, pelainiciativa desta audiéncia sobre esse tema.

Eu tenho Stargardt, que € outra patologia, mas que tem essa semelhanca da perda da visdo central. Entdo, o tema me
interessa muito. E também sou Presidente de uma associagéo de pacientes, do grupo regional da Retina Brasil. Eu sou da
Retina Brasil também, responséavel pelo Retina Brasilia.

Nafaladarepresentante do Ministério da Salide, me chamou a atencdo quando ela disse que ndo tem dados preci sos sobre
a atrofia geogréfica porque estd no mesmo CID das outras patologias. Mas, olhe: as decisdes sdo tomadas com base num
CID? Eu fiquei querendo saber mais sobre isso, porque, na hora que um doutor me indica um medicamento para tomar,
eu acho que ndo é com base no CID e sim na patologia. Na hora que o pesquisador toma suas decisoes... Espero que o
Ministério também tome suas deci sbes baseado nas patol ogias, que os protocol os sejam baseados nas patol ogias. Por que,
na hora dos dados, se junta tudo? I sso ficou meio confuso para mim. 1sso me chamou muito a atencéo.
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Outracoisa, Dr. Hiran, que, em todaaudiénciaem gque eu tenho oportunidade, eu tenho cobrado, é aquestéo dareabilitagéo,
porgue, se a patologia aqui em discussdo ndo tem cura - cura, cura mesmo - para botar a gente enxergando novamente,
se a minha patologia hoje ndo tem cura, também n&o podemos, como sociedade, dizer "Bom, entdo fique ai esperando,
porque ndo tem curd'. Nao tem cura, mas tem outros caminhos para a qualidade de vida, e um deles é a reabilitagdo; o
outro sdo esses medicamentos que retardam a piora da nossa visdo. Uma coisa é perder a visao rapidamente, outra coisa
€ perder avisdo aos poucos e ter mais tempo para aprender 0s novos caminhos, para se readaptar. Tudo isso faz diferenca
para a vida da gente enquanto paciente, enquanto ser humano.

Obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hirgn. Bloco Parlamentar AliancalPP - RR) - O, César, olhe, € para isso que nds fazemos
audiéncias publicas, entendeu? E para a gente aprender, para a gente discutir como aperfeicoar os marcos legais que nés
fazemos nesta Casa.

Para vocé ter uma ideia, César, eu trabalhei aqui ainda... O Mauricio me chama de Deputado, porque eu fiquei como
Deputado aqui por muito tempo e eu passel dez anos fazendo andar um projeto de lei que é fundamental para quem tem
doencas raras, de dificil tratamento, canceres, para dar acesso a essas pessoas a inovagoes, que foi o projeto de lei da
pesquisaclinica.

Olha sb, nés passamos dez anos. Quando eu sai da Camara e vim para 0 Senado, eu deixei 0 projeto, depois de ele passar
em todas as ComissBes, com uma oposi¢cdo muito forte do Partido dos Trabal hadores, que me atrapalhou muito.

Eu vim parao Senado e Deus quis que esse projeto fosse aprovado |anaCamara, que eu deixei com urgénciaconstitucional,
e ele parou. Ai o Pedro Westphalen, Deputado Federal, nosso colega, médico, ele o pegou, relatou-o, aprovou-o com
um quérum de PEC. O que é quérum de PEC? Aprovou com mais de 308 votos, com 344 votos, se ndo me engano. Ai
Veio paraca.

Aqui eu peguel arelatoria e nds aprovamos um marco legal superadequado, moderno, pareado com os Brics, para trazer
investimentos, inovagOes, estimular parcerias publico-privadas com universidades, enfim, com centros de inovagéo no
nosso pais. Para qué? Para que aqui a gente comegasse a pesquisar sobre anticorpos monoclonais, biofarmacos, que tém
sido pesqui sados no mundo todo e que ndo eram pesguisados aqui porque agente ndo tinhalel que regulamentasse pesguisa
clinica. Tudo erafeito aqui através de resolugdes, normas infralegais.

Ent&o, tinham prazos que ndo eram respeitados, direitos dos pacientes, direito ao fornecimento de medicamento no pés-
estudo, uma série de coisas. Sabem o que aconteceu? Depois que nds aprovamos, por unanimidade, no Senado, essalei foi
vetada pel o Presidente da Republica. E ai passou um ano e um més agente esperando aqui parater umasessao congressual
para que a gente conseguisse pautar esse projeto de lel aqui e aprové-lo depois do veto, derrubar o veto presidencial.

Ent&o, depois de 11 anos - 11 anos -, nds aprovamos uma lei que é fundamental para dar acesso ainovagéo para o povo
brasileiro, seja da sallde suplementar, do SUS, enfim.

Ent8o, isso que nés fazemos aqui faz com que as coisas, as vezes, andem, nos ensinam, a nds que somos médicos, que
estamos lutando para incorporar essas inovagdes, aprové-las na Anvisa e incorpora-las na Conitec, mas também sempre
levando em conta custo, efetividade, porque, as vezes, a gente aprova uma medicagdo que custa 1 milhdo de délares uma
dose e agente termina privilegiando o individual em detrimento do coletivo.

| sso € uma questdo bi oética, umacoisamuito complexa. A gentetinhaque tomar um vinho paraficar batendo papo contigo,
discutindo essas coisas, porque esse € um negdcio muito complexo, mas nos estamos aqui fazendo isso.
Eu acho que os colegas sacrificaram ai um diadeles... Eles vém para cd, saem dos seus estados para virem... Os técnicos,

Nossos colegas que participam ai remotamente estdo aqui atarde toda a discutir isso e, certamente, tudo o que se discutiu
aqui terd uma repercussao em algum setor e vai gjudar para que as coisas sgjam aperfeicoadas.

Entdo, eu quero agradecer atua colocagdo, uma colocacdo muito pertinente e passo ai a palavrapara o meu querido colega
Mauro, que quer fazer uma consideracdo sobre 0 assunto.

Muito obrigado, querido amigo, pelatua participacéo.

O SR. MAURO GOLDBAUM (Paraexpor.) - Muito obrigado.
E s6 um esclarecimento em relago ao CID, que € uma questio bastante interessante.

O CID, o Cédigo Internacional de Doencas, naverdade, € um instrumento que buscavafacilitar porque, assim, se, em cada
pedido de exames, a gente colocasse o diagndstico... O diagnéstico, na verdade, tem muitos sinbnimos, e isso dificulta
um tanto. Entdo, a ideia era facilitar ao ter esse instrumento. Esse cddigo é um nimero que facilita a identificagdo do
diagndstico. O problema é que, como todo instrumento, halimitagdes. Asvezes, o codigo é muito especifico. Entdo, H35.1
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é retinopatia da prematuridade. E f&cil, toda retinopatia da prematuridade vai ser H35.1. Agora, H35.3 ¢ degeneracio
macular, mas agente tem varias formas e nao tem um modo fécil de se diferenciar essasdiferentesformas. E valeamesma
paraas distrofias hereditarias retinianas, que € H35.5, ou sgja, ele facilitaaidentificacdo desses codigos, mas ele dificulta
aindividualizagdo das doencas.

Enfim, pros e contras. Infelizmente, 0 SUS se baseia no CID, ndo no diagndstico especifico que a gente coloca. Entéo,
facilita muito as politicas, a elaboracéo de politicas, assm, ver em termos gerais que tipo de doenca que o0s pacientes
tém, mas, obviamente, para algumas situagdes... Aqui, no caso, paradiferenciar quais pacientestém DMRI Umidae quais
tém DMRI seca, dificulta bastante, da mesma forma que entre quem tem Stargardt e retinose pigmentar, enfim, a gente
tem muita dificuldade de diferenciar. A gente tem, no fundo, esses cddigos que, de novo, trazem uma grande vantagem,
mas trazem limitagoes.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Olha, néstemos aqui um exemplo, também, que
a gente discutiu muito aqui, a neuromielite éptica e esclerose multipla, por exemplo, que € um grande problema porque
tem tratamentos distintos e, asvezes, o CID confunde, e se confundem, inclusive, os direitos de cadaum. Ent&o, sdo coisas
gue sdo muito... Eu acho que agente vai discutindo para aperfeicoar, o que nds estamos fazendo aqui € isso. Sempretera
uma boa consequéncia essa discussao aqui. Como elafalou aqui, nada se faz s, e € por isso que estamos discutindo.

Eu vou passar apalavraparao Dr. Jorge porque ele quer fazer alguma consideracdo arespeito do que nds estamos falando.

O SR. JORGE CARLOS PESSOA ROCHA (Para expor.) - César, sua paavrafoi de extrema importancia. Uma foi
gue vocé mencionou sobre a forma como o SUS coleta dados e como &, na realidade. Outro fator € que a medicina tem
evoluido e a cada dia a gente tem aprofundado o diagndstico e os diagndsticos vao se subdividindo. Degeneracéo de
mécula € uma doenga extremamente complexa, que tem aformaexsudativae aformaseca. Dentro dessaformaexsudativa
e forma seca, tem milhares de outras subdivisdes. Quando foi feita essa classificagdo, |4 atrés, foi feito o melhor naquela
época, mas concordo com vocé que tem que ser revisado para que a gente consiga atender melhor a populagdo para a
gente conseguir, realmente, suprir isso.

A sua outra fala, muito importante, foi: quanto mais tempo a gente tem retardado da doenca, a gente vai se preparando.
Pode se preparar para uma adaptacdo ou pode se preparar para coisas novas gque podem vir. A medicina tem evoluido
de umaformatremenda. Acabo de chegar do Congresso Mundial hoje, diretamente para aqui, e deve ter mais ou menos
umas 50 medicagdes sendo testadas para degeneracdo macular seca a atrofia geogréafica. A gente esta falando de uma
gue ja esta testada e que ja estéa no mercado. Ja esta aprovada nos Estados Unidos, na Austrédlia, no Japéo e foi aprovada
recentemente em Macau, e 0 objetivo deles, como todo mundo, € dar tempo a populagéo. Ent&o, sua palavra foi muito
importante. Obrigado.

E, Angela, também suas palavras foram muito importantes, levantando um fato que pode ser de grande gjuda: a Anvisa
levar essefato tdo importante paraa popul acéo brasileira, a Cateme, umacomissao de especialistas, pararealmente debater
e ver o melhor caminho para a populagéo brasileira.

O Raphael foi incrivel. Pelo trabalho da Anvisa eu tenho o maior respeito, o trabalho dele é muito importante. E uma
responsabilidade incrivel garantir a qualidade e a seguranca das medicacfes que o Brasil dispde para a populagdo, mas
€le também mencionou a possibilidade da Cateme.

Acredito que sjaum processo gque pode ser levantado parareal mente chegarmos a uma conclusdo, ja que essa medicacéo,
€omo outras no passado, ndo garante melhoravisua imediata, mas retarda a doenca. E ndo tem outra medicacdo paraessa
doenca, ndo tem nada. Se tivesse qualquer outra, acho que a gente ndo estaria a debater. Entdo, como ndo tem nada, eu
acho muito importante a gente voltar, debater e fazer o melhor que a gente puder fazer.

E obrigado, Senador Hiran. Este momento aqui € de extrema importancia para a salde visua da populagéo brasileira.
Acho que suainiciativa esta sendo cada hora mais brilhante por essa ajuda que tem dado a todos nés.

E queriasalientar que a Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo estd completamente aberta para ajudar no que for preciso:
especialista, debate, qualquer coisa para ajudar uma causa tdo importante.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Jorge.

Agora, eu lamento, vai comecar a Ordem do Dia, e eu tenho que participar, tenho reunido com o Presidente, mas eu
procurel dar espaco atodos.

E quero, antes de comegar 0s agradecimentos, falar também de algo que nés organizamos aqui, com 0 Conselho Brasileiro
de Oftomologia, que é o 6rgdo que mais nos representa, além da Sociedade Brasileira de Oftomologia também, que
funciona no Rio. O CBO tem nos representado muito bem na nossa formacdo e na orientagdo dos oftalmologistas
brasileiros, e eu quero saudar aDra. Maria Auxiliadora e todaa sua diretoria. Transmita, Dra. Maria Auxiliadora, 0 nosso
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carinho, 0 nosso respeito. Estivemos agora no congresso, que é o segundo maior congresso do mundo na especialidade,
o0 Brascrs. Tive a honra de participar da abertura, fui 1a so paraisso. Foi um dia muito corrido para mim, mas nao pude
deixar de participar, foi umahonral

E gostaria de dizer aos queridos colegas que participaram aqui, o Mauricio, 0 Mauro e o Jorge, que vocés sabem que,
através danossa Frente Parlamentar Mistada M edicina, em parceriacom umaempresa farmacéuticaimportante no Brasil,
a Unido Quimica - que nos proporcionou e nos apoiou através da Genom, que fabrica quase 70% dos medicamentos da
oftalmologia brasileira -, nGs conseguimos fazer uma parceria Genom, CBO e frente parlamentar e trouxemos aqui para
Brasilia, no dia 24 de abril passado, 500 oftalmologistas residentes, R2, R3, de todos os servi¢os credenciados pelo CBO
no Brasil.

Fizemos aqui um evento que foi coordenado pelo CBO junto com a frente parlamentar, no qual nés discutimos néo
questdes relacionadas a técnica oftalmoldgica, conhecimento cientifico oftalmoldgico; ndo aprendemos aqui a fazer
catarata, pterigio, estrabismo, a tratar infecgdes oculares, uveites, enfim; nds procuramos apresentar agui aos NOSsos
residentes, que vao chegar ao mercado de trabalho - a partir do préximo ano, os R3 €, no outro ano, os R2 -, todo esse
ambiente que eles vao encontrar ao comegar a suavida profissional. Ent&o, fizemos uma grade extremamente importante.
O Jorge participou, adiretoriatoda do CBO e os chefes de servigos também estiveram aqui.

Eu acho - a gente estava comentando aqui, ndo €, Jorge? - que foi um dos maiores eventos organizados pelo Conselho
Brasileiro de Oftalmologia na Ultima década. O impacto foi t&o grande, Jorge, que os alunos das residéncias ja estéo
entrando em contato conosco e perguntando quando vai ser no préximo ano. Vai ser em maio. Vamos procurar ndo
conflitar com o Brascrs, que vai ser em Salvador, mas nés ja garantimos que, como o 1° Forum Nacional de Residentes
em Oftalmologia foi um sucesso, o préximo vai acontecer em maio e serd aperfeicoado, porque foi um grande desafio
para nés fazermos algo téo grandioso sem termos nunca feito isso na oftalmologia brasileira. Os residentes sairam muito
impactados daqui, eu acho, com uma visdo muito realista do mundo que eles véo encontrar, sabendo para que serve a
Anvisa, aANS, o que é salide suplementar, o que agente pode fazer em termos de publicidade médica paraagente evitar
inverter o 6nus da prova, evitar mostrar para o paciente que a nossa ciéncia, em vez de ser de meio, é de resultado e que
ha complicacBes civeis em relagdo aisso. Enfim, nds discutimos coisas que os colegas residentes normalmente nédo tém
no seu diaadia, nos seus curriculos. Entéo, foi uma coisa muito legal, foi muito interessante.

Eu quero aqui agradecer ao CBO, cujo Secretério-Geral esta aqui e certamente vai transmitir a nossa querida Presidente
Maria Auxiliadora a eterna gratidao da gente a todos aqueles que contribuiram para organizar esse evento grandioso.
Infelizmente, 0 Mauro estava no estaleiro, teve que fazer uma cirurgia e ndo pdde participar, mas o Jorge esteve aqui e
realmente foi uma coisa muito interessante, ndo €, Jorge? Foi sensacional .

Vocé quer falar?

O SR. JORGE CARLOS PESSOA ROCHA (Para expor.) - Reamente estive aqui. Foi um dos maiores eventos que
0 Conselho Brasileiro de Oftalmologia realizou nos Ultimos dez anos. Eu também fui Primeiro-Secretario, depois fui
Secretario-Geral do CBO, passei a servigo do CBO por quatro anos. O congresso do CBO é grandioso, mas esse forum
de residentes foi algo fora do comum. Os residentes sairam muito agradecidos, mas eu acho que a contribuicdo para a
sociedade brasileira € muito grande, porque vocé prepara um médico para todas as adversidades e para como ele vai
contribuir melhor para a sociedade brasileira.

Entdo, eu espero que continuem realizando-o, espero frutifica-lo ano aano, porque tem grande valor para aformagéo dos
novos médicos um evento de tal nivel como o que vocé proporcionoul.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Inclusive, o CBO estabeleceu que o Fonaro faz
parte agora do calendério oficial dos eventos do Conselho Brasileiro de Oftalmologia, e eu quero aqui agradecer, mais
umavez, a presenca de todos vocés.

Mauro, salide! Que voceé se recupere plenamente.

Dr. Jorge, que é Presidente da Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo, se Deus quiser vamos nos encontrar na Bahia,
no congresso brasileiro.

Angela, Presidente da Associacdo Nacional Retina Brasil, muito obrigado pela sua participacéo.
A D. Zenaide. Muito obrigado, D. Zenaide...
A SRA. ZENAIDE RODRIGUESDA SILVA (Fora do microfone.) - Eu que agradeco.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - ... nos visite sempre.
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A Carmen Cristina Moura dos Santos, que € Coordenadora-Gera de Atencéo Especializada do Ministério da Salide.

Meu colega, querido amigo, Mauricio Maia, que nos brindou com seus conheci mentos ja consagrados na subespecialidade
de retina e vitreo, um abrago para vocé e muito obrigado.

Raphael Sanches, transmita a toda a diretoria e a todos os servidores da Anvisa 0 N0sso respeito e a nossa gratidéo pela
sua participacdo. Disponha sempre dagente aqui, no Senado da Republica, paradiscutir temas e aperfei coar modelos para
dar mais acesso ainovacdo as pessoas que precisam de inovagdo no NOSso pais.

Quero agradecer a todos vocés aqui da plateia que nos atenderam, que nos assistiram, a todos que nos assistem

remotamente, aqueles que participaram através do e-Cidadania. Tem mais outras perguntas que serdo encaminhadas aos
expositores e que serdo respondidas através da internet.

Um grande abrago a todos vocés, e, néo havendo mais nada a tratar, declaro encerrada a presente reuni&o. (Palmas.)

(Iniciada as 14 horas e 15 minutos, a reunido € encerrada as 16 horas e 13 minutos.)

22/22



