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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
12/08/2015 - 202 - Comissdo de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Declaro aberta a 202 Reunido da Comisséo de
Assuntos Sociais da 12 Sesséo L egislativa Ordinéria da 55 L egislatura do Senado Federal.

Antes de iniciarmos 0s nossos trabal hos proponho a dispensa daleitura e a aprovagdo da ata da reunido anterior.
Os Srs. Senadores e Senadoras que aprovam queiram permanecer como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

Ha expediente sobre a mesa, que passo aler.

Esta Comissdo aprovou, em 6 de agosto de 2014, Requerimento, de iniciativa da Senadora L Gcia Vania, que, no plenario
do Senado Federal, recebeu o nimero 749, solicitando ao TCU uma consulta a respeito de entidades beneficentes de
assisténcia social.

Determino a Secretaria que encaminhe aresposta do TCU para conhecimento a Senadora L Gcia Vania.

Esta Presidéncia aguarda uma manifestacdo de S. Ex® para afinalizagdo datramitacdo dessa matéria.

Informo ainda que o referido documento ficara a disposi¢éo dos Srs. Senadores na Secretaria desta Comissdo para as
consultas que se fizerem necessarias.

A Presidénciacomunicaaindao recebimento, por meio el etronico, do Relatério Anual 2014 sobre o balanco das atividades
desenvolvidas pela Anatel.

Informo que o referido material ficard a disposicao dos Srs. Senadores na Secretaria desta Comissao para as consultas
gue se fizerem necessérias.

A presente reunido destina-se a realizacdo de audiéncia publica atendendo ao Requerimento n° 12, de iniciativa da
Senadora Ana Amélia, com o objetivo de discutir aincorporacdo do procedimento de implante por cateter de bioprétese
adrtica no Sistema Unico de Satide.

Convido para compor a Mesa 0s seguintes oradores; Jose Anténio Marin Neto; Fabio Sandoli de Brito Jinior; Marcelo
Antbnio Cartaxo Queiroga Lopes e Denizar Viana.

Inicialmente, concedo a palavra a autora do requerimento, Senadora Ana Amélia, para as suas consideraces.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Caro Presidente, Senador Edison Lob2o, agradeco a gentileza

de V. EX& mas eu queria agradecer especialmente aos convidados que aqui compareceram: o Dr. José Anténio Marin
Neto; o Dr. Marcelo Queiroga; o Dr. Fabio Sandoli e o Dr. Denizar Viana.

Quero imaginar que nés agqui fazemos clinica geral. Eu, pelo menos, sou jornalista, mas, na area médica ha todo
um conhecimento e, nesta Comissdo de Assuntos Sociais, temos desvendado mistérios da salide brasileira através dos
especialistas que vém aqui dar uma valiosa contribuicdo, como essa de tratar de uma prétese, eu diria, ou de uma értese
para as doencas cardiacas.
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Isso vai possibilitar que o cidad&o brasileiro, especialmente os idosos que tenham problemas cardiacos, tenha a esperanca
de umavida melhor de cura ou, pelo menos, de um tratamento com esse procedimento que lhe assegure uma vida mais
longa, até porque o brasileiro hoje esta vivendo mais.

Fico muito agradecida pela presenca de todos os senhores. Vamos aprender hoje com quem sabe, com quem entende
dessa matéria.
Obrigada, Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobao. Bloco MaiorialPMDB - MA) - Bom, daremosinicio, entdo, objetivamente a nossa
reuni &o.
Concedo apalavra ao Dr. Jose Antonio Marin Neto por dez minutos.

O SR. JOSE ANTONIO MARIN NETO - Muito obrigado, Sr. Presidente, permitam os senhores que eu me dirija &
colenda Comissdo presidida por V. Ex® em termos relativamente técnicos e ndo absol utamente técnicos.

A situagéo do problema, em primeiro lugar, fez com que o Prof. Benedito Carlos Maciel e eu, no dmbito da Universidade
de Sao Paulo e representando um hospital de nivel terciario ou quaternéario que atende a alguns milhdes de pacientes, nos
pronunciassemos de maneira enfatica com aquel es termos que 0s senhores podem ler para que 0 SUS passe a abrigar ea
conceder aoportunidade desse novo procedimento, umanovaformade tratamento de umadoenca muito grave, aestenose
adrtica, em apoio ou em complementacdo aos métodos mais tradicionais que se mostram inefetivos em alguns cendrios.

Ent&o, é nesse sentido que nds temos que compreender, em primeiro lugar, a estenose adrtica como uma doenca que
aflige predominantemente a populagdo maisidosa, porque essa populacdo é crescente e essa valvula passa a ser entupida,
sobrecarrega 0 coragdo, torna a vida dos individuos que tém esse distlrbio intoleravel por sintomas incapacitantes. O
paciente que fica apenas com os métodos tradicionais do tratamento baseado em remédios paliativos e uma cirurgia que
jando é mais possivel e que era 0 método tradicional fica desprovido de qualquer esperanca e acabam tendo sua vida
encurtada de maneira miseravel e lamentével. E nesse contexto, ent3o, que temos que verificar a possibilidade de ser
instituido um novo procedimento, uma nova forma de tratamento que tem as suas vantagens.

Velam, umadoencatraicoeiraem esséncia, porque o inicio dos sintomas leva muitas décadas e ndo da sinais de problema,
0 coracdo se adapta, ele se sobrecarrega, ela da conta, com aquela enorme sobrecarga e praticamente ndo avisa. Agora, ha
horaem que aparecem 0s sintomas - eisso costuma acontecer nasidades maislongevas - atendénciaao 6bito €inexoravel,
portanto, a vida fica encurtada de uma maneira muito pronunciada.

Quando aparecem 0s sintomas, vejam, aquela angina, aquela dor excruciante no peito, prenunciadora de infartos, que
muitas vezes acontecem, o individuo que desmaiafacilmente em qual quer tipo de esforco fisico, mesmo que pouco intenso
e aguele individuo que tem muita falta de ar porque a valvula entupida ndo permite que o0 coragao descarregue 0 sangue
e o leve anutrigdo dos tecidos. 1sso comega a congestionar, comega a sobrecarregar também o pulméao e aparece afalta
de ar, adispneia. Nesse sentido, vejam que a vida se encurta de maneira muito radical, muito dréstica, sdo poucos anos
gue restam de vida paraum individuo em condic¢Ges muito lamentéveis, realmente muito deploraveis, porque os sintomas
s80 muito incapacitantes.

Veam que, em comparagdo com varios tipos de cancer, com o infarto agudo do miocardio que esta aqui presente -
desculpem-me, passel sei querer. Este é o pointer? Isso, € 0 pointer - 0 cancer de mamanamulher, o infarto propriamente
dito, o cancer de cdlon, de ovério, aprépriainsuficiéncia do coragdo, tudo isso tem uma sobrevida. Se nds pegarmos cem
pacientes, vgjam que ao cabo de cinco anos a maioria, sd 20% dos individuos com estenose adrtica grave com agquela
véalvula entupida sobrevivem. 1sso mostra que a sobrevivéncia é muito mais encurtada por doenca do que por vérios
tipos de cancer.

Esse é 0 mesmo panorama que nds vemos nos homens. A estenose adrtica sd tem uma pequena vantagem em relagéo ao
cancer mais fulminante, o mais bravo, o mais ativo, que é o cancer de pulmé&o.

Entdo, 0 nosso contexto € uma estenose adrtica, que hoje aflige cerca de 3% a 5% dos individuos que tém 75 anos ou
mais. E, como sabem, é uma faixa de populagdo real mente crescente.

Nesse sentido, 0 que nds temos como possi bilidade é de complementar no &mbito do SUS. E trabal hando numainstitui¢céo
gue atende predominante ou sendo exclusivamente os pacientes do SUS, n6s estamos muito aflitos com essaincapacidade
de 0 SUS prover esse tipo de tratamento em complementacdo ao tradicional, que é muito paliativo.

Todos sabem que nds podemos apenas tratar com remédios que ndo prolongam a sobrevida e ndo melhoram a qualidade
de vida de maneira pronunciada, de maneira significativa. E nés sabemos que a cirurgia, para muitos desses pacientes, se
tornaimpossivel. Elando é mais praticavel por condicfes técnicas, mas isso acontece em um quarto dos pacientes, cerca
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de 25%. Mas em 75% desses paci entes j& octogendrios, septuagenarios, nonagendrios, acirurgia se tornaimpraticavel por
razbes adicionais. S&o pacientes muito combalidos, sdo pacientes que ja ndo tém mais viabilidade do ponto de vista dos
seus 6rgdos. O rim janao esta funcionando bem, o pulmao jatem umagrave deficiéncia. sso faz com que ndo haja saida.
A saida € esse novo procedimento que foi desenvolvido nos Ultimos anos e que vou demonstrar-lhes que passou pelos
crivos cientificos mais aprofundados e rigorosos.

Vejam, aqui € apenas umailustragdo.

NGs conseguimos, sem abrir o térax do paciente. E um filme que mostra que nés, sem abrir o térax do paciente, apenas
com uma sedagdo, ndo necessariamente uma anestesia geral, conseguimos levar na ponta dagquele cateter... Vejam esse
ponto. Aqui é avavulaadrtica que ndo se abre. Nao da para os senhores perceberem muito bem, mas fundamental mente
ela ndo da passagem ao sangue, ela esta enrijecida, ela esta absolutamente imével. Agora, por dentro dela, sem retira-la,
sem abrir o térax do paciente, nds desenvolvemos essa possibilidade de, através de um baldo inflado, a parte metdlica
praticamente coloca fora de a¢do a vdvula que ndo funcionava bem, a valvula nativa do individuo. Agora, ndo da para
enxergar, mas tem as folhas como se fosse uma porta que se abrisse para os dois lados. Na verdade séo trés folhas que
se abrem perfeitamente e corrigem o defeito.

Apbs doisou trésdias o paciente vai para casa porque nés introduzimos esse dispositivo através de umaartérianavirilha
do paciente. Portanto, nds conseguimos um procedimento que tem muito menos invasividade. N&o pode ser realizada
mais cirurgia, € nés vamos agora adicionar aos remédios algo que muda radicalmente a qualidade de vida e aumenta a
sobrevida, conforme eles mostram em seguida.

Vejam, como néstinhamos que provar que esse procedimento é de fato superior ao tratamento padréo, que consiste apenas
em remeédios paliativos. E, as vezes, temos a possibilidade de estourar a valvula simplesmente. Estourando avavula, nés
a descadeiramos de uma vez e fazemos com que ela agora passe a se abrir um pouco melhor, por pouco tempo, porque
ela volta logo a se fechar de maneira abusiva e fundamentalmente ela comega a vazar e agora sobrecarrega 0 coragéo
de umamaneira diferente.

Entdo, contra esse tratamento nos tinhamos que provar. De que jeito nés provamos? Usando o principio da medicina
embasado em evidéncia. Evidéncia aqui no sentido forense do termo. N&o é algo que evidente por ser, € algo que vamos
provar, vamos dar como prova, como indicador irrefutavel de que esse método seja superior em resultados.

E de que maneirands fazemos i sso? N6s sel ecionamos um grupo. O grupo tem que ser muito avantajado numericamente.
E um grupo de no minimo algumas centenas de individuos em que agora a decisio ndo depende daguel e individuo e nem
do seu médico responsavel. E um computador que aloca de uma maneira inominavel, impessoal, os individuos para um
grupo Vversus o outro e vamos comparar agora como esse grupo sobrevive em relagcdo ao outro, como fica a qualidade
de vida em relacdo ao outro.

Esse é 0 método cientifico padréo, € o método cientifico que € o crivo fundamental para que um novo método, um novo
procedimento, uma nova terapéutica seja incorporada.

Vejam osresultados. 1sso foi feito em 360 individuos. 1sso aqui selecionou praticamente 180 em cada grupo.

(Soa a campainha.)

O SR. JOSE ANTONIO MARIN NETO - E, agora, esse diapositivo esté |hes mostrando o que acontece com a morte
por causas cardiovasculares. De 100 individuos inicialmente, aqui nés temos a medida que passa o tempo, ao longo de
24 meses, aqui a diferenca: neste grupo com o tratamento paliativo, baseado apenas em remédios, 41% dos individuos
haviam falecido ao cabo de um ano, contra menos de 20%. 1sso significa que a cada cinco pacientes, se evita uma morte
tratando com esse método Tavi (Implante por Cateter de Bioprétese Valvar Adrtica) em relacdo ao outro tratamento. 1sso
do ponto de vista de mortalidade.

Eu estou, praticamente, me aproximando do fim, s6 tenho mais dois diapositivos.

Fundamentalmente, agora, a qualidade de vida somada a mortalidade de qualquer origem, de qualquer natureza. Vejam a
superioridade: 0 nimero de mortos € inferior, junto com o nimero de internagées. Um indicador muito preciso de que a
qualidade de vidamelhorou e o individuo ndo é mais necessério ser internado t&o frequentemente. VVejam que adiferenca
€ muito nitida. Esse trabalho foi publicado no The New England Journal of Medicine, uma das revistas de maior peso
cientifico.

Vejam, novamente, aqui: agora, nés temos que mostrar ndo somente a superioridade em termos do beneficio, mastambém
de que asreagdes colaterais, os efeitos adversos que acontecem sistemati camente nesse tipo de procedimento, elestambém
sdo toleraveis. E, nesse sentido, vejam que, também, o procedimento novo é superior agquele que era o padrdo até entao.
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Basicamente, nds temos essas observagdes publicadas recentemente na prestigiosarevista The Lancet, inglesa, tradicional
edemuitosséculosja. E vgjam que, novamente, aos cinco anos os resul tados sdo mantidos em superioridade. Portanto, ndo
ha dividade queisso é algo que pode ser defendido e que poderia ser muito bem avocado como recurso a ser incorporado
e disponibilizado para os pacientes, muitas vezes em, j&, situagdo de impossibilidade de cirurgia e para os quais, aquilo
gue se oferece €, absolutamente, insuficiente do ponto de vista de qualidade e de quantidade de vida.

Muito obrigado pela sua ateng&o.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Muito obrigado, Dr. José Anténio Marin.
Dr. Fabio Sandoli de Brito.

O SR.FABIO SANDOL I DE BRITO JUNIOR - Pode passar paramim o controle para eu fazer aapresentacio? (Pausa.)

Sr. Presidente, Senador Edison Lob&o, Senadora Ana Amélia, senhores, bom dia.

Em continuidade a apresentacé@o do Prof. Marin, o que eu trago aos senhores nestes proximos minutos sdo os dados do
Registro Brasileiro de Implante Transcateter de Bioprétese Vavar Aortica, que é esse novo procedimento que nés estamos
discutindo aqui.

Vejam, o Prof. Marin mostrou aos senhores um estudo randomizado. E, em geral, Senadores, esses estudos randomizados
acontecem num cendrio de hospitai s altamente sel eci onados, com médicos muito experientes. E depois que essatecnologia
ganha ou conquista a aprovacao e passa a ser utilizada em diversos hospitais, em diversos cenarios, € muito importante
gue nos tomemos conhecimento dos resultados desse tipo de intervencgéo, desse procedimento no mundo real.

Entdo, os registros servem para isso, € é por isso que a Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia
Intervencionista, desde o inicio, se preocupou em coletar essas informacfes para conhecer o perfil dos pacientes que
sdo tratados no nosso Pais com esse tipo de procedimento, e também conhecer os resultados obviamente, que sdo muito
interessantes.

Vejam, esseregistro nacional seguiu critérios cientificos muito rigorosos. Eu ilustro aqui algunsdeles. monitoriaeletronica
em 100% dos pacientes; monitoriafisica, ou seja, os prontudrios dos pacientes sdo verificados de formaal eatériaem 20%
dos casos; ha um comité independente que faz a andlise de todas as complicactes e eventos adversos rel acionados a esse
tipo deintervencéo; todos os desfechos e complicacdes seguem também os critérios estabel ecidos i nternaci onalmente para
gue eles possam ser comparados com os resultados desse tipo de procedimento realizado em outros paises; el e representa,
aproximadamente, dois tercos da experiéncianacional com esse tipo de procedimento, umavez que a contribuicdo para o
registro € voluntéria, elando € obrigatdria - dois tercos dos casos realizados no nosso Pais sdo representados no registro.
E esse registro foi recentemente publicado em um revista bastante conceituada da sociedade americana de cardiologia
intervencionista, no ano de 2015. Essa € a publicacdo que aconteceu este ano.

Eu trago esse edlaide para os senhores para mostrar a evolugéo dos nimeros do registro brasileiro. Vejam que, em 2008,
guando esse procedimento comegou a ser realizado em nosso Pais, janeiro de 2008, apenas trés centros contribuiam
para o registro, e 11 pacientes apenas foram tratados no nosso Pais com esse procedimento. Esse nimero foi crescendo
ao longo do tempo, até que, em 2014, nds atingimos - ou coletamos - 800 pacientes. E nds, agora, nos aproximamaos -
ou ultrapassamos - os mil pacientes incluidos nesse tipo de intervengao, com 22 centros no nosso Pais que contribuem
ativamente para o Registro de Implante Transcateter de Valvula Adrtica.

Aqui s8o 0s centros, esses 22 centros que eu mencionel aos senhores, e a boanoticia é que ja existem centros, instituicdes
publicas, que realizam essetipo deintervencdo. Eu chamo aatencdo aqui parao Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia,
parao Ingtituto de Cardiologiado Rio Grande do Sul, néstemos o I nstituto Nacional de Cardiologiade Laranjeiras, no Rio
de Janeiro, o Incor, de Sdo Paulo, que todos os senhores conhecem: todos eles contribuindo para o registro brasileiro. A
méanoticia é que esses procedi mentos ndo s3o cobertos pelo Sistema Unico de Salide, e esses procedimentos sdo realizados
por - vamos dizer assim - orgamento da propriainstitui cdo que é designada a esse tipo de intervencao ou, entdo, apacientes
privados que fazem os procedi mentos nessas instituicoes.

Aqui eu mostro aos senhores o perfil dos pacientes que sdo tratados com esse tipo de procedimento no nosso Pais. Veam:
aidade média dos pacientes supera os 80 anos; aproximadamente, metade do sexo masculino; vejam que esses pacientes
tém uma série de doencas associadas, que nds médicos chamamos de comorbidades, por exemplo, diabetes, insuficiéncia
renal - desculpa - em doistercos praticamente dos pacientes diabetes; diabetes em um terco dos pacientes; doenca arterial
coronariana com cirurgia cardiaca prévia em 19% dos casos etc. Uma série de doencas associadas, doencas pulmonares
etc., que fazem com que esses pacientes, de fato, sejam pacientes de alto risco por tratamento cirdrgico tradicional .

Esses procedimentos no nosso Pais sdo realizados, ainda, em muitos centros em curva de aprendizado - 40% dos casos
com médicos tutores realizando o procedimento. Vejam, esse procedimento é a maioria: 93%, a imensa maioria deles,
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realizado apenas por uma pungdo ou por uma pequena incisdo na artéria femoral na virilha, onde so introduzidos os
catéteres sem necessidade da toracotomia - abertura do térax - para se fazer atroca davalvula adrtica.

E essas sd0 as proteses utilizadas no registro brasileiro. Essa protese CoreValve esta disponivel no nosso Pais desde 2008
€ por isso que ela representa a imensa maioria dos casos tratados. Essa outra prétese Sapien representa um quarto dos
pacientes tratados no registro, aprovada em 2011. E a prétese Inovare, a prétese nacional, tem uma representatividade
pequena ainda no Nosso registro porque elafaz parte, esta contribuindo para o registro apenas mais recentemente.

Aqui, a curva de mortalidade desses pacientes tratados com esse procedimento no nosso Pais, representando agqueles 819
pacientes que eu mencionei no inicio. Vejam: amortalidade aos 30 dias de 9%; 21%, ao longo de um ano; e em torno de
30%, depois de dois anos de tratamento. O que sdo nimeros altos, mas, ainda assim, inferiores ap que se espera se esses
pacientes ndo pudessem ter sido tratados com esse novo tratamento.

Aqui eu mostro aos senhores que, no inicio, esses pacientes morrem - aqui em azul -, eles morrem de causas
cardiovasculares. Mas ao longo do tempo, vejam essacurva- em verde - vai aumentando, que sd0 as mortes de causas ndo
cardiovasculares: doencas pulmonares, doencgas renais, aquelas doencas associadas as comorbidades, que eu mencionei
no inicio, que fazem com que esses pacientes sejam, de fato, pacientes de alto risco para o tratamento convencional.

Aqui, vegjam, é importante mostrar o que os dados no Brasil estdo absolutamente de acordo com o que acontece no
resto do mundo. A mortalidade de 30 dias no Brasil, que é de 9,1% com esse tipo de procedimento, é absolutamente
comparavel a outros paises, como, por exemplo, Estados Unidos, Inglaterra, Itdlia, Alemanha, Franca, Bélgica e Canada,
com mortalidade aqui variando entre 7% e 12% nesses registros de mundo real, nesses paises que eu mencionei aos
senhores.

E a mesma coisa acontece com a mortalidade de um ano desses pacientes tratados com implante transcateter de valvula
adrtica. Velam que, no Brasil, nds estamos aqui nessa faixa entre os 15% e 0s 24%, que sao reportados em séries nacionais
de outros paises e publicadas anteriormente ao nosso Registro.

E, por fim, esse eslaide mostraaos senhores que, aqui, em vermelho e em azul escuro, os senhoresveem que maisde 80% da
populagdo dos pacientes tratados com essa tecnologia, com esse hovo procedimento, antes do tratamento se encontravam
em classe funcional trés ou quatro de insuficiéncia cardiaca. O que significa que eles estavam absolutamente limitados
com essa insuficiéncia cardiaca avangada em decorréncia da estenose adrtica. Depois de tratados, num segmento médio,
aqui, de 373 dias, vejam que a maioria, agora, se encontra em classe funcional um ou dois de insuficiéncia cardiaca
Mostrando o qué? Mostrando uma melhora muito importante nos sintomas e que representa a melhora na qualidade de
vida desses pacientes, que, muitas vezes, é mais importante até do que o tempo de sobrevida.

Entdo, eu encerro aqui e fico adisposicéo para esclarecer alguma informagao adicional arespeito do registro brasileiro.
(Soa a campainha.)

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadlPMDB - MA) - Agradeco ao Dr. Fabio Sandoli, que, além da
competéncia médica, tem um nitido sentido do tempo. (Risos.)

Dr. Marcelo.

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - ExmP Sr. Senador Edison Lob&o, Presidente
da Comissdo de Assuntos Sociais do Senado; Exm? Sr® Senadora Ana Amélia; Exme Sr. Senador Eduardo Amorim,
cumprimento e agradeco a oportunidade de estar aqui em nome da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista, externando 0 nosso ponto de vista acerca da incorporago dessa tecnologia que é de suma importancia
para a popul agdo idosa.

E, aqui, eu destaco que o Estado brasileiro, ha cerca de 15 anos, vem se preocupando com essa questao do idoso. Tanto é
verdade, queinstituiu o chamado Conselho Nacional do |doso e os Conselhos Estaduaise Municipais, através delegidacdo
prépria, que culminou, posteriormente, com aedi¢do do Estatuto do |doso, umadas | egislagdes mais avancadas em relagcéo
a0 idoso. De tal sorte, que a politica geral do Estado brasileiro e do Governo brasileiro é no sentido de prover uma
assisténcia a satide do idoso na medida méximado possivel.

E é por isto que estamos aqui com os senhores para mostrar que, hoje, a nossa populacdo de idosos acima de 75 anos
suplanta os 20 milhdes de habitantes; e agueles acima de 75 anos... S80 por 5 milhdes de habitantes - perdoem-me -, 0
gue leva a uma preval éncia dessa doenca, estenose adrtica, em cerca de 3% a 5% dos individuos, perfazendo um total de
200 mil brasileiros com estenose adrtica.

Nao € uma doenca muito conhecida, mas é uma doenga muito prevalente. E cerca de 30% desses individuos, dadas as
comorbidades da prépria idade, eles ndo podem ser submetidos ao tratamento tradicional, que € a cirurgia com peito
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aberto, que é muito bem realizada no Brasil pelos nossos colegas cirurgies cardiovasculares hd muitos anos - seria o
tratamento padr&o.

E esse contexto vai ficar maisintricado ainda porque sabemos que esse nimero de idosos vai triplicar nos proximos anos
com os impactos culminados, seja na Previdéncia Social, seja na Atengéo a Salde, merecendo que nos, j& neste instante,
NOS preocupemos com esse contexto no sentido de minorar esses problemas no futuro.

S3o individuos como essa senhora, com 105 anos, que foi submetida a esse procedimento da valvulaadrtica com absoluto
sucesso. E esses dados comegam a sair naimprensa, e as pessoas que tém esses problemas tém acesso - nés vivemos num
Pais democrético - e comegam a buscar por esse tratamento.

Aqui éo Prof. Alain Cribier, queidealizou essatécnica e que recebe, aqui, amaior comendado governo francés por haver
desenvolvido essa fantéstica tecnologia.

O Estado brasileiro também se preocupou em criar um arcabouco regulatério para avaliar essas novas terapias. E essas
guatro entidades, as quatro autarquias, avaliam, justamente, uma nova tecnologia.

O Conselho Federal de Medicinatem a propriedade de avaliar o procedimento médico, e por forcada Lei n® 12.842 vai
definir o seu caréter experimental ou ndo. Jaa Anvisa avaliafarmacos, avalia dispositivos. No caso do Tavi, essaterapia
foi avaliada pelo Conselho Federal de Medicina, e as préteses que nés empregamos foram avaliados pela Anvisa. De
tal sorte que esse procedimento pode ser realizado no Brasil com todo o respaldo da legislacgo. Contudo, ainda falta a
cobertura obrigatéria desse procedimento, seja na satide suplementar, seja no ambito do Sistema Unico de Satide. E por
isso que nés estamos aqui hoje.

Umavez, como o Dr. Fabio Brito mostrou, diversos hospitais publicos no Brasil - inclusive, Senador Humberto Costa, 0
Instituto Nacional de Cardiologia, que é o hospital padréo do Ministério da Salde - jarealizam esse procedimento, s6 que
ndo realizam com base nos critérios do SUS que € justamente 0 acesso universal eigualitério para que todos os brasileiros
possam ter acesso por meio de um programa publico a umaterapia que, comprovadamente, reduz mortalidade.

E 0 que temos hoje pelo SUS de uma maneira institucional para atender a essa necessidade? E, justamente como o Prof.
Marin enfatizou, a valvul oplastia adrtica. Esse procedimento ndo conta.com acredibilidade daMedicinabrasileira. Tanto,
Senador Edison Lobao, o senhor veja, 100 pacientes por ano, isso num pais de 200 milhdes de habitantes, ndo é nada. Ou
sgja, idosos com estenose adrtica grave e que ndo tém a perspectiva do tratamento cirlirgico estdo sem uma perspectiva
terapéutica capaz de mudar a histéria natural da doenga no sistema de salide brasileiro.

Essaterapia, como eu falei, jafoi realizada no mundo em mais de 200 mil casos. Todos esses paises de Primeiro Mundo
jaincorporaram essa tecnologia; estes outros paises também incorporaram; o Brasil, que € a oitava economia do mundo,
ainda ndo encontrou essa tecnologia para o0s seus cidadéos.

Vejam, aqui, 0 NHS, que é um organismo que avalia tecnologias para o sistema de salide inglés, que é orgulho do povo
da Inglaterra e foi até homenageado nas Olimpiadas, ja aprovou o Tavi. O sistema de sallde canadense, que também
€ um sistema de salde universal, ja aprovou essa terapia. E o FDA aprovou essa terapia, tanto para os individuos
considerados inoperaveis, como para aguel es que so considerados de alto risco cirdrgico, e, portanto, mais abrangente. A
nossa Sociedade, que hoje completa 40 anos, por meio de consenso de especialistas, recomenda esse procedimento nesse
subgrupo de enfermos graves com contraindicagdo cirdrgica

E essa terapia ndo € para ser usada como salvamento, ela é para ser usada em pacientes que tém, pelo menos, uma
perspectiva de vida, que possam desfrutar dos beneficios que atécnica proporciona.

Tanto € assim que a Sociedade Brasileira de Cardiologia, uma das mai ores sociedade de cardiologia do mundo, qualifica
esse procedimento como classe um. Ou sgja, € uma terapia inconteste para individuos que tem estenose adrtica grave e
s8o considerados inoperaveis, calcada numa evidéncia cientifica de boa qualidade, que é aquela que advém do estudo
Partner. A Associagc@o Médica Brasileiratambém ja avaliou esse procedimento, considera o procedimento adequado e ja
prevé umadiretriz de utilizag&o terapéutica prépria.

NoOs fizemos uma revisdo sistemética, na qual diversos estudos cientificos de qualidade foram apresentados a Comisséo
Naciona de Incorporacéo de Tecnologia para que houvesse um pronunciamento acerca daincorporagdo dessa terapia no
SUS. Esse caderno traz asrecomendagfes da Conitec, que, infelizmente, foram contrériasaincorporagéo do procedimento.

E, aqui, eu gostaria de discutir um pouco com vocés quais foram os motivos. As evidéncias que nés trouxemos foram as
do Partner. Vejam, essa terapia, quando nds tratamos cinco pacientes, Senadora Ana Amélia, conseguimos salvar uma
vida. Chama-se NNT. O NNT de cinco € t&o el oquente como avitdria da Alemanha em cima da Selegdo Brasileiral N&o
se discute; essaterapia € mais benéfica do que aterapia conservadoral
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Veam, aqui, os senhores, outro argumento em que os técnicos - e eu ndo digo que aqui é a Conitec: sd0 0s técnicos que a
Conitec recomendou para avaliar - disseram que o Tavi tem uma mortalidade alta: 5% de mortalidade dos pacientes aos
30 dias, contra 2,8% da terapia padréo.

Bom, 2,8% versus 5% ndo € o dobro, isso ndo tem significado estatistico, e, mesmo se 0 Tavi tivesse uma mortalidade
maior em 30 dias, seria compreensivel, porque esses pacientes foram submetidos a um tratamento, e aqueles outros do
brago conservador s6 foram submetidos a terapia médica com diuréticos, e diuréticos ndo tém esse poder de colocar em
risco a vida das pessoas, de tal sorte que os dados do Partner sdo absolutamente adequados.

Aqui eu trago os dados do Datasus - € uma conquista da sociedade brasileira o Datasus -, porque mostra isso, Senador
Humberto Costa, de maneira muito transparente, para que a populacéo consiga ver. Entdo, veja: com a cirurgia valvar
pelo SUS no Instituto Nacional de Cardiologia: amortalidade nesses pacientes é de 11%, portanto € o dobro daverificada
no estudo Partner, enquanto observamos com outras situagdes associadas, essa mortalidade € maior ainda.

Vejam: nos individuos de 65 anos, Senadora Ana Amélia, a mortalidade pode chegar a valores até de 25%, portanto,
cinco vezes maior do que aguela que foi questionada no estudo Partner, de tal sorte que a prépria instituicéio padréo do
Ministério da Saude...

(Soa a campainha.)

O SR.MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA L OPES- ... tem umamortalidade maior, e nds achamos que
ndo é muito apropriado que a mortalidade com o Tavi é elevada e, por isso, inviabiliza esse procedimento no sistema
de salde.

N6s fizemos estudos econdmicos, a que o Dr. Denizar Vianna vai ater-se de maneira mais detalhada, e esses
estudos mostram que a razéo de custo-efetividade incremental dessa terapia é absolutamente toleravel, compativel com
procedimentos dessa natureza.

Em relacéo ao preco da prétese, esse é realmente o impeditivo. No Brasil, felizmente, o preco da prétese, apesar de caro,
esta proximo a Portugal e Espanha, que tém o preco mais baixo desses dispositivos em relacdo ao mercado mundial.

Por meio da nossa contribuicdo a consulta publica, nés mostramos gque 0s precos ndo eram aqueles a que a Conitec faz
mencao no seu relatdrio definitivo. A Braile Biométrica, por exemplo, fornece o produto por um preco que é a metade do
prego que a Conitec coloca nesse dispositivo. A prépria Unimed fez um acordo nacional com uma dessas indUstrias, em
gue o preco é um preco, como eu lhes falei, compativel com os menores pregos do mercado internacional.

Essa relacdo de custo-efetividade incremental é totalmente adequada aquilo que preconiza a Organizagdo Mundial de
Salide para procedimentos dessa natureza, que é trés vezes o PIB per capita por ano de vida salva, gjustada ao QALY.
A prétese a R$65 mil, nds teriamos um ICER, essa relagéo de custo-efetividade incremental, da ordem de R$84 mil, e
esse procedimento é um procedimento mais efetivo do que aterapia of ertada pelo SUS e ele € mais caro, como ocorre em
tecnologias similares, como desfibriladores implantaveis, aneurisma de aorta etc.

Vejam que o proprio Secretério de Atengdo a Salide, a época, o Dr. Helvécio, considera adequada uma relagdo de custo-
efetividade incremental da ordem de US$50 mil por ano de vida salva

O que causa mais espanto e perplexidade? E o fato de a Conitec dizer que seriam realizados 12.571 procedimentos de
Tavi por ano no Brasil, que iriam impactar, no Orcamento, com R$1 bilh&o por ano, transformando a incorporagdo do
Tavi em umaverdadeira " pauta-bomba’, ja que € um tema em moda.

Na prética, nds sabemos que os Estados Unidos realizam nove mil procedimentos de Tavi por ano, como € gque o Brasi
vai realizar 12.571? A populacdo dos Estados Unidos é mais velha. Na Alemanha, 9 mil. O Brasil ndo vai fazer 12.571.
De forma alguma. Olhe: 0 nimero total de cirurgias valvares - isso inclui todos os tipos de doencas valvares, Senadora
-, em 2002, que foi 0 ano em que houve mais, foram 12.634. Nos Ultimos dez anos, vem havendo um aumento crescente
da realizacdo desses procedimentos, porque as pessoas estéo tendo acesso a salide, estdo tendo acesso a outros bens, e
isso faz com que o aumento desses procedimentos aconteca. Entéo, veja: se apropriar em relacdo ao PIB, nds estariamos
aqui perto de Portugal, que, no SUS, seria aproximadamente, cerca de mil procedimentos por ano. Veja: esse relatério
Nos causou espécie, quando ele traz esse tipo de colocagao.

A ocorréncia de AVC é uma das complicacfes mais temidas pelos idosos, hdo devendo ser minimizada. Muitos idosos
preferem a morte a permanecer acamados e dependentes, em especial, 0s mais carentes. E claro que ha pessoas que
preferem amorte; se ndo fosse assim, ndo existiria o suicidio. Eu ndo sei se isso € mais prevalente nos idosos e também
ndo sei qual é o estudo que embasa esse tipo de afirmativa.
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Por dltimo, eu trago aqui 0 Sr. Henry Kissinger, Prémio Nobel da Paz e ex-Secretério de Estado Americano que se
reuniu com a nossa Presidente recentemente. Ele tem 92 anos e esta ai 6timo, por conta de um procedimento de implante
transcatéter de valvula adrtica, que realizou ha um ano.

Entdo, sfo essas as consideragdes que nds trazemos a critério de contribuicdo. O nosso intuito ndo é confrontar as
autoridades publicas de salde, nés temos respeito. Nos entendemos que a incorporagéo de tecnologias, a avaliagdo de
tecnologias em salde sempre se confronta com quem exerce a Medicina na pratica médica, isso € bom, isso é proprio
da ciéncia, mas estamos aqui num pais democratico, discutimos isso no ambito do Poder Executivo, também discutimos
no ambito do Poder Legidlativo.

Os senhores sao representantes dos nossos Estados, muitos dos senhores tiveram 0s nossos votos, e nds trouxemos aqui
para areflexdo de todos.

Muito obrigado, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Dr. Marcelo.

Eu gostaria de informar aos Srs. Senadores e aos nossos oradores aqui presentes que esta audiéncia publica esta sendo
vista por brasileiros através da televisao do Senado e do sistema de radio também do Senado. Ha um grupo de emissoras
de rédio, no interior do Pais, muito grande, que se associa a Radio Senado para transmissdo destas audiéncias publicas.
Além disso, a sociedade brasileira, por meio do Portal e-Cidadania, no site do Senado Federal, também tem uma intensa
participacdo nos trabal hos desta Comissdo.

Concedo apalavraagoraao Dr. Denizar Vianna.

O SR. DENIZAR VIANNA - Obrigado, Senador Edison Lobao, Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais, Senadora
AnaAmédlia, Senador Humberto Costa, senhoras e senhores, eu gostaria de trazer alguns esclarecimentos sobre 0 processo
de avaliagdo de incorporacdo de tecnologias hoje adotado, que vai oferecer tecnologias médicas para os pacientes do
Sistema Unico de Satide.

Esse processo se da por avaliacdo de trés etapas bem definidas. A primeira etapa € a avaliagdo da evidéncia cientifica, que
diz que aguelanovatecnol ogiafuncionae que elaé segura. Existem duas dimensfes paraanalisar essaetapa. Uma, quediz
respeito aos dados extraidos dos estudos controlados dos ensai 0s clinicos, que ja foram apresentados aqui anteriormente,
pelos oradores que me precederam; e a outra dimensdo de dados também muito importante sdo os dados de mundo real,
os dados de efetividade que foram apresentados pelo Dr. Fabio.

Uma vez que se define que essa tecnologia é segura, que ela funciona, que ela proporciona ganhos de salide, nesse caso,
ganhos de sobrevida, a etapa seguinte € a discussao econdmica. A primeira etapa € a andlise de custo-efetividade. O que
significaisso? Andlise de custo-efetividade vai documentar todos os custos, todos os recursos utilizados paraprover aquele
tratamento, ndo sO o custo da prétese, mas o custo do procedimento, o custo de hospitalizagdo, de eventos adversos, e
comparar esses custos com o ganho de salde obtido, que, nesse caso, € 0 aumento da expectativa de vida. Entéo, nos
vamos ter uma relagéo econdmica para um ganho de salde, que vai ser comparado a uma outra alternativa, que, nesse
caso, esta sendo comparado a um tratamento paliativo, a oferta de medicamentos para atenuar os sinais e sintomas de
doenca. Quando se faz essa comparacdo, obtém-se uma chamada razéo de custo-efetividade incremental. Que significa?
Essa razéo é um numerador e um denominador obtida da diferenca entre o custo do Tavi versus o custo do tratamento
paliativo, e também, no denominador, qual é o beneficio de salide que esta sendo oferecido pelo Tavi versus o que se
ganha, em termos de vida, ao setratar paliativamente esses doentes.

Essameta é muito importante, porque €la é utilizada paratomar decisdo em vérios model os de salide no mundo. A Europa
utiliza muito isso, o Canada, a Austrdia, e o Brasil adotou também meétrica. Aqui € importante enfatizar que o
Ministério da Salde fez grandes avancos nos ultimos anos em defini¢gdes de regras, em incorporar técnicas e métodos
para esse processo decisorio.

Quando nos realizamos essa razéo de custo-efetividade incremental nés chegamos a um valor monetério por ano de vida
salvo.

E esse resultado que se obtém de uma andlise de custo-efetividade. E é o resultado por que um tomador de decisfo, sgjaele
um formulador de politicas de salide, sgja um gestor, vai comparar diversas aternativas de tratamento para saber, diante
de um orgamento que nds sabemos que é limitado, que € escasso, qual a alternativa que pode proporcionar um maior
ganho de salide pelo recurso financeiro que € depositado nessa alternativa.

Entdo, nds temos aqui um valor monetério por ano de vida salva. Os resultados especificamente dessa comparacao nos
mostraram o seguinte: a alternativa com o Tavi, feita através de modelagens - nos utilizamos esses dados que foram
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apresentados de eficécia, temos dados de custo da realidade brasileira, do tratamento no cenério do Sistema Unico de
Salide, e fazemos projecdes probabilisticas em relacdo a historia natural da doenca e os beneficios que uma determinada
tecnologia tem em melhorar a qualidade de vida e melhorar a sobrevida e comparamos com a aternativa vigente, que,
nesse caso, € o tratamento paliativo -, mostra-nos um custo final médio para essa alternativa de R$91 mil, e o tratamento
paliativo, tratamento medicamentoso de R$10 mil. Isso d4 um custo incremental, diferenga entre esse e o outro, de R
$81 mil. Em relagdo ao ganho de salide, a efetividade que é medida, nds temos um ganho, em termos de expectativa de
sobrevida, de 2,74 para essa alternativa e 1,78 para essa, 0 que da um ganho incremental de 0,96.

Essa razéo de custo-efetividade incremental nada mais € do que a divisdo desse valor monetario pelo valor ganho em
termos de efetividade. 1sso vai dar esse niimero magico, essarazao de custo-efetividade incremental . Quando exposta, para
o tomador de decisdo, €le pode tentar usar 0 recurso em que €le possa obter mais ganhos de salide com 0 mesmo recurso.

O modelo também nos permite fazer projegdes - e isso foi mostrado, inclusive, pelo Dr. Marcelo. Diante de diferentes
precos do custo do Tavi, da prétese, o que isso proporcionaria em termos de reducdo da razéo de custo-efetividade
incremental ? Por que sdo importantes esses modelos? De certa forma, porque orientam quem vai tomar decisdo de que,
no momento em que i sso ganhar volume em termos de compra, de negociagéo, hd uma possibilidade de reducéo do prego
dessa prétese, e isso vai proporcionar beneficios em termos dessa razdo de custo-efetividade incremental .

Essa chamada andlise de sensibilidade € uma técnica estatistica muito utilizada nesses estudos para lidar com as
incertezas que ocorrem com esse tipo de abordagem. Existem incertezas bioldgica relacionadas a eficacia, aos dados
epidemiol 6gicos; e existem incertezas econdmicas. Quando nds utilizamos esse recurso da andlise de sensibilidade, nés
plotamos aqui - isso agqui s8o varios pontos, sdo 10 mil pontos de possibilidades de variacdo. Qual € o objetivo dessa
técnica? E exatamente chegar a uma conclusio de que, nesse quadrante agui, ha um beneficio em termos de aumentar
a expectativa de vida, comparado a um potencial de reducdo de perda com essa técnica do Tavi. Entdo, todas essas
simulacBes se projetam nesse quadrante, que € 0 quadrante que mostra o beneficio desse procedimento. Quando €
comparada essa relacio econdmica com o ganho, ela estd muito semelhante a técnicas ja incorporadas Sistema Unico
Salde, como cardiodesfibrilador implantavel.

Um problema agora critico narealidade brasileira é que, apesar de o Ministério da Salide definir que um dos parémetros
na tomada de decisdo é a andlise de custo-efetividade, o Ministério ndo define qual € esse limiar. 1sso tem que ser feito.
Vé&rios paises definem. Exemplo: Reino Unido define que o limiar de razéo de custo-efetividade incremental é de £20
mil por anos de vida ganhos gjustados para a qualidade. Se nds ndo adotarmos uma medida, isso vai ficar simplesmente
acritério daquele que vai decidir e vai indicar seisso deve ser incorporado ou néo.

Entdo, a pergunta que fica: qual é anossa razéo de custo-€efetividade incremental ? Talvez para tornar isso mais claro, € o
mesmo que Nnods adotassemos a utilizagdo de um termémetro para aferir atemperatura do paciente. Se nés ndo definirmos
que, acima de 37°C é febre, nds néo teriamos parametro. Exatamente isso que a razéo de custo-efetividade incremental
nos da

A Ulti ma etapa € exatamente definir o quanto, uma vez decidida a incorporacéo desse procedimento, vai custar para o
Sistema Unico de Salide.

O que é uma andlise de impacto orcamentario?

Faz-se uma estimativa epidemiol dgica, ou por demanda, de qual € a populagéo elegivel para essa tecnologia, faz-se uma
projecdo no tempo, normalmente em cinco anos, de quanto essa tecnologiavai ser incorporada ao longo desse periodo, e
compara-se 0 cenario atual, que seria 0 cendrio sem esse procedimento, sem o Tavi (Implante por Cateter de Bioprétese
Valvar Adrtica), e o cendrio futuro, incorporando essatecnologia. A diferenca entre isso € o impacto orgamentério.

Qual aimportancia dessainformacéo?

E prover o tomador de decis3o da necessidade de uma provisio orcamentéria para aincorporacio desse procedimento. S6
paradar um exemplo de como isso é feito nessa simulagdo, nds teriamos trés cenarios aqui.

(Soa a campainha.)

O SR. DENIZAR VIANNA - Esse é o0 cenario base, o chamado cenério conservador, que mostra que, de acordo com
esses dados epidemiol dgicos, a incorporacdo do Tavi, ao longo dos cinco anos, estaria na casa de R$486 milhdes. Num
cendrio mais agressivo, de incorporagéo, mais liberal, isso atingiria quase o dobro. Hoje, nesse cenario atual, ndo existe
o financiamento do Sistema Unico de Satide para essa tecnologia, e ela se da, muitas vezes, por verbas de pesquisa de
hospitais, de formaisolada.

Isso aqui é SO paramostrar que 0 componente da prétese é o componente de maior impacto no orcamento, €, amedidaque
0 Ministério tem um poder de compra maior, isso provavelmente vai cair nanegociagcdo com as empresas que produzem,
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e, ao final, mostrar que esse diagrama, chamado diagrama de tornado, também é uma andlise de sensibilidade, que mostra
qual é o item de maior peso nessa métrica, e exatamente € o custo da prétese o peso maior, que pode ser, ao longo do
tempo, reduzido para poder prover mais pacientes ao acesso dessa tecnologia.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Obrigado, Dr. Denizar Vianna.
Concedo apalavra a nossa Senadora Ana Amélia.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Eu gostaria de pedir que acendessem as luzes aqui.

Foi uma aula aqui. Como eu disse no comego, eu gostaria de agradecer muito ao Senador Humberto Costa, nosso ex-
Ministro da Salde, e a0 Senador Céssio Cunha Lima. Essa contribui¢do dada aqui foi relevante.

Como nosso Presidente da Comissao, Edison Lobéo, fez referéncia, hauma participacdo interativa de pessoasinteressadas
em relacdo ao tema, e eu vou ler uma que veio de Sdo Paulo, do Sr. Guilherme Agreli. Ele é de Sdo Paulo, e imagino que
seja médico, porgque a linguagem dele é muito adequada:

O implante por cateter de bioprétese valvar adrtica (Tavi) € uma técnica intervencionista importante para
tratar pacientes portadores de estenose adrtica com sintomas e que apresentam alto risco para a cirurgia de
troca valvar com parada circulatéria.

E 0 mesmo telespectador ou ouvinte pergunta:

A nao incluso do procedimento de implante por cateter de bioprétese valvar adrtica (Tavi) no SUSé
uma violacao do art. 92 do Estatuto do Idoso, uma vez que ndo ha outro tratamento disponivel para idosos
portadores de estenose adrtica considerados inoperaveis?

N&o menosimportante, eu querialer agui umacartaque recebi no meu gabinete, por contadasinformacdes destaaudiéncia
publica, Presidente, Edison Lob&o, caros colegas Senadores.

A carta comega assim, e eu queria agradecer também:

O meu nome € Claudia Evangelina Chianca Ferreira de Franca, sou juiza de Direito do Estado da
Paraiba, e, ao tomar conhecimento de que havera uma reuni&o de audiéncia publica para discutir a

incor porag&o do procedimento de implante por cateter de bioprGtese de valvar adrtica no Sistema Unico
de Saude, em atendimento ao Requerimento n° 12, de 2015, de sua iniciativa, decidi relatar o caso de
minha mae, objetivando, quem sabe, auxiliar, ainda que de maneira incipiente, a luta pela incorporacgéo do
procedimento ao sistema de salide publica, o SUS

Pois bem, no final do ano de 2013, minha mée, a época com 78 anos de idade, foi diagnosticada com
patologia em sua forma grave, denominada estenose adrtica. Logo, foi-nos informado pelo médico
especialista que o tratamento consistia em uma cirurgia cardiaca para substituicdo da valva adrtica por
uma proétese.

Todavia, emrazéo da idade avancada e, em decorréncia do alto risco cirlrgico, a cirurgia convencional
estaria contraindicada. Todas as explicacfes nos foram dadas de forma pormenorizada, inclusive a
possibilidade de morte stbita caso o procedimento néo fosse realizado.

O médico nos informou que existia a possibilidade de substitui¢éo da valva por meio de uma nova técnica
menos invasiva, que consistia no implante do cateter de bioprétese valvar adrtica (Tavi). Também nos

foi informado que nem o SUS nem os planos de satide disponibilizavam tal cirurgia. Nao poderiamos,
entretanto, apenas Nos resignar e esperar uma morte precoce de nossa mae, que, apesar de ser uma pessoa
idosa, € licida e com muita vontade de viver e com boa qualidade de vida.

A partir dai travamos uma batalha, na esfera administrativa, junto ao plano de salide do qual minha mae €
usuéria, que negou a realizacéo do procedimento. Decidimos entdo, através do Poder Judiciario, obter uma
decisdo para compelir a cooperativa de salide a realizar o procedimento. E tivemos éxito.

ApOs uma exaustiva batalha o procedimento foi realizado com sucesso. Apds um ano e Sei's Meses, asseguro
gue minha mae tem uma boa qualidade de vida, voltou a sentir alegria de viver, &nimo, retornou a vida
normal, realizando as atividades de que gostava antes de surgirem os sintomas da doenca.

Comesserelato, quero deixar registrada a minha opini&o sobre a importancia do procedimento para a
melhoria da qualidade de vida de pessoas idosas. Em meu modesto entendimento, ndo € justo nemlegal que
consideremos o idoso com a patologia de estenose adrtica uma pessoa condenada a morte e aos sofrimentos
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fisicos e psiquicos causados pelos sintomas da doenca, razao pela qual, ao tempo em que parabenizo V. Ex2
pelainiciativa, venho pedir que todos os esfor cos sejam empreendidos para que o Sistema Unico de Satde e
Suplementar disponibilizem o procedimento os idosos que dele necessitem.

Eu queria agradecer a Claudia de Evangelista Chianca Ferreira de Franga por essa contribuicdo téo valiosa porque, mais
importante do que um relato, € uma experiéncia pessoa de um caso concreto que podemos avaliar melhor.

Eu queriatambém registrar aqui a presenca, com muita honra, do Dr. Rogério Sarmento Leite - ai puxando a brasa par ao
meu assado. O Prof. Rogério Sarmento Leite é médico do servigo de cardiologia do Hospital Moinhos de Vento, Diretor
Técnico do Laboratério de Hemodinamica e Cardiologia I ntervencionista do Instituto de Cardiologia do Rio Grande do
Sul e Professor Adjunto de Clinica Médica da Universidade Federal de Ciéncias da Salide de Porto Alegre.

Também eu queria agradecer muito, porque tive o privilégio de conhecer aqui hoje, nesta audiéncia, o Dr. Enio - foi-me
anotado aqui, tantos sdo os papéis que nds temos.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobao. Bloco MaioriadlPMDB - MA) - N&o é a primeira vez que papéis e documentos
desaparecem. (Risos.)

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Veja sd, de clinicageral, ndo é? O Dr. Enio Buffolo e aequipe
do Hospital de Clinicas sdo os responsaveis por estainvencao, eu diria, genuinamente verde e amarela.

Ent&o, é honroso para nés, Dr. Enio, que 0 senhor tenha estado presente nesta audiéncia publica. E eu acho que tanto
guanto nos preocuparmos com a salde das pessoas idosas que tenham essa patol ogia, que possam disponibilizar este tipo
de tratamento, eu diria, importa reconhecer a contribuicdo dos pesquisadores e cientistas brasileiros,como o Dr. Buffolo
€ a sua equipe, que tenham descoberto umavavula, um cateter, com essa eficiéncia.

Ent&o eu acho que nos, brasileiros, temos de valorizar um trabalho de muito tempo, de muitos anos, entéo também nesses
aspectos.

E cumprimentar a Patricia Braile Verdi, que é a diretora da empresa brasileira que fabrica esses equipamentos.
Mas eu ndo vou me estender, porque...

(Interrupcéo do som.)

A SRaANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS. Fora do microfone.) - ... 0 Senador Humberto Costa e também o
Senador Céssio querem falar. Posteriormente, farei algumas perguntas sobre algumas questfes rel acionadas ao trabal ho.

Muito obrigada e parabéns a todos.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Eu, em nome da Comissdo, quero dar as boas
vindas a0 Senador Cassio Cunha Lima, que é Lider daimportante Bancada do PSDB no Senado.

Tem apaavrao Senador Humberto Costa.

O SR.HUMBERTO COSTA (Bloco Apoio Governo/PT - PE) - Sr. Presidente, eu serel breve. Naverdade, eu ndo quero
também fazer perguntas. Eu queria apenas registras trés questfes.

A primeira delas € que eu ndo consegui ouvir atodos, mas tive a oportunidade de ouvir o Dr. Marcelo Queiroga, o Dr.
Denizar Vianna, e tenho absol uta certeza de que os demais também foram em uma linha de apresentacdo de argumentos
importantes, convincentes.

Eu acho que é sempre bom, especia mente porque, muitas vezes, quando fazemos uma audiéncia, h& consequéncias que
passam por resoluctes que a Comissdo ou que 0 Senado possa tomar, pela discussdo de propostas, de projetos de lei.
Diante, entdo, de uma questdo como essa, € sempre muito importante termos o contraditério. Eu acredito que todos os
argumentos que foram apresentados sdo validos, mas seriaimportante que nos pudéssemoster ouvido, também, osquetém
uma visdo diferente: a Conep, o Ministério da Satde. Enfim, eu acho que essa é a melhor maneira de construirmos uma
opinido, até porgque, obviamente, qualquer ministro, qualquer governo, qualquer profissional, gostaria de poder oferecer
apopulagdo todas as aternativas de tratamento existentes, ainda que pudesse ser uma parcela pequena da populago a ser
atendida. E, como nds temos um sistema de salide que, além de universal, busca ser integral, que se possa garantir atodos
essa possibilidade. No entanto, infelizmente, as vezes o gestor tem que tomar decisdes, fazer opcdes, enfim, ando ser que
nos agui estivéssemos realmente viabilizando, e 0 Governo também, 0s recursos necessari 0s para que o sistema pudesse
funcionar adequadamente. Basta compararmos com qualquer pais do mesmo nivel do Brasil ou mais desenvolvido, que
nés temos uma situacdo de um financiamento limitado, que ja vem h& muito tempo em termos de recursos da salde,
especia mente de recursos publicos.
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E eu reforgo isso, inclusive, porque nds, recentemente, tivemos a conclusdo de um trabalho por parte de um grupo -
gue envolveu ndo somente 0 Ministério da Salde, mas uma série de outros 6rgdos do Governo, érgéos da sociedade,
Orgaos cientificos - que elaborou um relatdrio que procura, exatamente, estabelecer alguns parémetros para tornar mais
transparentes os processos em que hé utilizagdo de préteses e oOrteses; que procura estabelecer parametros também de
custo; que procuraresolver distorgdes gravissimas, como as que ensejaram a propria criagdo de uma CPl aqui no Senado
- umana Camara e outra no Senado para tratar do tema das Orteses.

Entdo, ao mesmo tempo em que eu acho que a contribui¢do de hoje € extremamente importante, sugiro que nds possamos,
em um outro momento, trazer uma visdo diferente, no sentido de ter, de um lado, talvez mesmo alguns ou todos dos que
estao agui, mas também ouvirmos um pouco a questao da Conep, por exemplo. Eu tenho uma visao extremamente critica
sobre a Conep, especia mente nessa vinculag@o dela ao Conselho Nacional de Salide. Mas aqui foi dito, inclusive, que o
estudo que ensejou essa portaria partiu da convocagdo de técnicos, também, que devem ter a sua qualificago para opinar
sobre esse assunto.

Entdo a minha sugestéo seria esta, que pudéssemos ter essa discussao, porque, sem divida, dagqui a pouco, nds vamos
estar discutindo um projeto de lei, ou uma proposta, ou uma recomendacdo, ou alguma coisa assim.

Obrigado.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Eu agradego muito amanifestagdo do Senador Humberto Costa.
Eu até deveriater, antes de comegar afalar, abordado...

Quando terminou a exposi¢do de cada um dos nossos ilustres convidados, eu exatamente pensei na necessidade de que
tivéssemos aqui um representante do Ministério da Salde, da area especifica desse setor, exatamente para estabel ecer
isto: quais as dificuldades; qual € arealidade que vive o SUS, do ponto de vista do financiamento; quais sao as objeces.
Assim, publicamente aqui, com as pessoas acompanhando, teriamos i sso.

O Senador Humberto Costa, que diasfoi o Relator daCPI, no Senado Federal, das érteses e préteses, esta muito habilitado
nessa matéria. E eu vou propor - imagino com o apoio do Senador Humberto e do Senador Cassio - que a gente faga uma
segunda discusséo do mesmo tema, trazendo ndo necessariamente todos 0s senhores, porgque eu vejo que o Dr. Marcelo
Nnao € sO um apaixonado pelo tema, mas ele falacomo se 0 Tavi fosse um filho dileto, amado. Entéo, viriam o Dr. Marcelo
- ou quem os senhores indicarem - e um representante do Ministério da Salde, ou dois, para fazer esse embate.

A partir dai, tomaremos asiniciativas | egisl ativas necessari as nesse encaminhamento e compl etariamos aresponsabilidade
gue temos em relacdo a esta matéria. Mas, de qualquer maneira, louvo de novo o que foi trazido agui como contribuicao
- N0 Meu caso, que sou uma leiga -, do que eu aprendi hoje. Entdo, a presenca de tantos especiaistas aqui na area da
cardiologiatambém é um sinal.

Agradeco, Senador Humberto Costa, porque eu tinha constatado a necessidade. Em todas as audiéncias feitas nessa &rea,
trazemos 0 Ministério da Salde, a Anvisa - porque as vezes a queixa € de que a Anvisa demora paraliberar em relacéo a
Conep, ou 0 Ministério da Salde e o Conitec,0 6rgdo técnico que faz avaliagdes também.

Acolher, com muita atencdo, essa proposi¢cdo do Senador Humberto Costa, que é cheia de razéo.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobé&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Srs. Senadores, 0 Senador Humberto, com muito

boarazéo, faz observacdes que, arigor, deveremos considerar sempre que ha convocacdo de autoridades e de especialistas,
cientistas, parafalar a esta Comissao, com excel entes resultados sempre.

Todavia, os requerimentos de convocagdo, de convite, sdo sempre votados pelo Plenario desta Comissdo. E é o que
aconteceu em relacdo ao presente caso, mas entendo que o Senador Humberto Costa esta assistido com muito boa razao,
e deveremos realmente, pelo menos daqui parafrente, tomar...

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Este cuidado.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - ... estainiciativa e este cuidado.
Senador Céssio Cunha Lima.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Oposicio/PSDB - PB) - Sr. Presidente, Senador Edison Lob&o, Senadora Ana
Amélia, Senador Humberto Costa, eu me permito saudar atodos que compdem aM esanapessoado Dr. Marcel o Queiroga,
meu conterréneo, médico que, com entusiasmo, vibragdo, muito denodo e empenho, junto com tantos outros profissionais
da area de salde, tem debatido o tema que hoje nos reline nesta Comissdo. E, ao saudar o Dr. Marcelo, estendo os
cumprimentos a todos os demais componentes da Mesa.
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Recebi, Senadora AnaAmeélia, também acartada Dr2 Claudia Chianca, quefoi lidapor V. Ex2 E acontribui¢o que posso
trazer neste instante é ainformacdo e o pedido - inclusive que fique registrado nos anais da Comissao - do Requerimento
n° 65, por mim formulado ao Sr. Ministro de Estado da Salide, em que realizel basicamente duas indagacoes.

A primeira: qual éarespostado Ministério da Sallde ao recurso que a Sociedade Brasileirade Hemodinamicae Cardiologia
Intervencionista interpds contra a deciséo do Conitec de negar o pleito de incorporagdo do Tavi no SUS.

E a segundaindagacdo no requerimento ja citado: o recurso da Sociedade Brasileira questiona as projecdes do parecerista
do Conitec sobre os gastos decorrentes daincorporacdo do Tavi no SUS, por discordar das estimativas feitas pelo Conitec
guanto ao custo unitério do Tavi e quanto ao nimero de pacientes que poderdo utilizar o procedimento. Consequentemente,
tal discordancia repercute no impacto daincorporacéo do orcamento do SUS. Quais sdo as estimativas corretas?

Fiz aindagacdo, recebi arespostado Sr. Ministro - que também pego sgja incorporada aos anai's desta reunido especial,
desta audiéncia publica -, e os argumentos trazidos contrariam as informagdes levantadas pela Sociedade Brasileira de
Cardiologia.

E peco, também, a consignacdo nos anais desta audiéncia publica do memorial que me foi encaminhado pela mesma
Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista, que traz o seu arrazoado para que, a partir dai,
nés possamos ter, de acordo com a preocupacdo do Senador Humberto Costa, os dois lados dessa moeda. De um lado,
a sociedade reivindicando aincorporacdo de uma nova prestacdo de servigo no SUS, a partir da academia, da Sociedade
Brasileira, dos pacientes, dos que ja perderam entes queridos pelaimpossibilidade do procedimento invasivo. E, por outro
lado, 0 Governo trazendo informagdes que contradizem todos os levantamentos feitos até aqui.

Portanto, é preciso colocar |uz sobre os pontos em conflito, para que as decisdes sejam tomadas. Dai porquefago o registro
das correspondéncias que foram encaminhadas, para que o debate prossiga e tenhamos o definitivo esclarecimento da
guestéo, no momento em que o Senado Federal, através do Presidente Renan Calheiros, apresenta aquilo foi intitulado de
Agenda Brasil. E, na Agenda Brasil, composta de aproximadamente 30 itens, um causard extrema polémica e profunda
discussdo: umanovaformade financiar o SUS. A proposta, em linhas gerais, seria, a partir de determinadafaixade renda,
pelo que pude depreender, 0 pagamento por servicos realizados no Sistema Unico de Salide.

Enté&o, foi langado pelo Senador Renan Calheiros esse debate, que ndo sera um debate fécil. Seguramente teremos ai uma
discussdo muito acalorada, inclusive sobre os aspectos da constitucionalidade da cobrancga por procedimentos realizados
no Sistema Unico de Salide, que é um sistema ousado, op¢&o do Constituinte de 88. Estavamos |ana AssembleiaNacional
Constituinte, Senador Lobé&o, e o Brasil optou, sem dlvida, por um sistema extremamente arrojado, ousado. Talvez
sgjamos o Unico pais do mundo, com a populagéo do tamanho da nossa, que tenha um sistema universal de atendimento
e assisténcia em salide, como € o SUS, que carece, naturamente, de financiamento, que padece de problemas aqui ja
lembrados - de desvios, de corrupcdo - e necessita, naturalmente, de aprimoramento e gestdo, sem falar no tema da
humanizagcdo como um todo dos atendimentos no Brasil.

O SUS tem esses trés, quatro, grandes desafios, fora outros, naturalmente, mas ha o financiamento, a humanizagdo, a
gestdo e, naturalmente, o combate a fraudes e corrupcdo, uma mazela nacional que impacta, naturalmente, na prestacéo
do servico realizado para a populagdo. Mas foi langado esse tema, 0 debate sera feito e, seguramente, sera um debate
muito acalorado, porque muda um paradigma previsto na Constituicdo e que vai, com certeza, trazer varios pontos de
vista sobre o tema.

Portanto, ndo quero me prolongar. Fica o pedido da consignagdo, nos anais desta audiéncia publica, dos documentos e
afelicitacdo atodos os senhores pela luta, e 0 meu abrago, em particular ao Dr. Marcel o Queiroga, com a manifestacdo
expressa da minha admiracdo e respeito.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco Maiorial PMDB - MA) - Agradeco a contribui¢do valiosado Senador Céssio
CunhaLima.

Mais umavez, concedo a palavraa Senadora Ana Amélia.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Ainda bem que o Dr. Marcelo falou no 7 a0, e ndo falou no
gue aconteceu natragédia de Porto Alegre. Entdo, eu fico mais aliviada, fico mais aliviada do drama e do trauma.

O SR. CASSIO CUNHA LIMA (Bloco Oposicio/PSDB - PB. Fora do microfone.) - N&o falou porque n&o sabia qual
erao seutime. (Risos.)

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - O pessoal da Paraiba € muito inteligente, € muito inteligente.
Muito sensivel, muito sensivel.
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Mas, Dr. Fabio, em uma das |&minas que apresentou ai, 0 senhor apresentou, se ndo me engano, trés valvulas, trés tipos
devévula

Umadelas é alnovare e mais uma outra com outro nome, que eu ndo anotel, mas sao trés.

Quais sdo as diferengas entre esses trés sistemas e esses trés produtos em rel agdo a necessidade, no caso especifico, dessas
patologias cardiacas para as pessoas idosas?

O SR. FABIO SANDOLI DE BRITO JUNIOR - Senadora, essa pergunta é excelente. Ela me permite e me da a
oportunidade de esclarecer esse ponto que € muito importante.

Essas préteses tém caracteristicas individuai s que eu ndo vou detalhar aqui, mas duas delas - apenas atitulo deilustracéo,
alnovare, brasileira, e umachamada Sapien - sdo expandidas por umabal&o, como o Prof. Marin ilustrou na apresentacéo
dele. E um bal80zinho que éinsuflado, e aprotese ficaposicionadanavévulaadrtica. A outraé um sistemacompletamente
diferente, é um sistema autoexpansivo, que hdo depende de bal &o para ser implantado. E o médico, em geral, escolhe o tipo
da prétese de acordo com algumas caracteristicas anatémicas do paciente, que podem favorecer a obtencdo de melhores
resultados, dependendo da caracteristica anatémica. Entéo, o modelo da prétese é, em geral, escolhido dessaforma.

A prétese autoexpansivel, a CoreValve, ndo depende do baldo que eu mencionei e foi a primeira prétese disponivel no
nosso Pais, em janeiro de 2008. Entéo, elajatem sete anos e meio de utilizagdo no nosso Pais. Por isso, el atem um ndmero
maior de procedimentos realizados.

Quanto as outras préteses, que sao expansiveis por bal&o - as duas, a Sapien e alnovare -, foram incorporadas e aprovadas
pela Anvisa no final de 2011. Entdo, elas tém menor tempo de utilizagdo no nosso Pais. Especificamente a Inovare, a
prétese brasileira e que tem representantes aqui hoje, é uma prétese que, até este momento, se encontra aprovada pela
Anvisa apenas para um uso, para um acesso que ainda demanda uma incisdo, uma pequena cirurgia no térax para a
exposi¢ao da ponta do coragdo, quando o método preferencial, vamos dizer assim, para o implante dessas proteses € o
meétodo ainda menos invasivo, apenas por pungao, sem incisoes.

E I6gico que é louvével essa iniciativa nacional do desenvolvimento desse dispositivo, e acreditamos que, no futuro
préximo, nds vamos ter esse dispositivo nacional também viabilizado para o implante, assim como os outros dispositivos,
pelo acesso transfemural, que é esse apenas por cateteres e por puncao.

Ent&o, amenor representatividade dessa prétese nacional no registro brasileiro se deve aindaaessalimitacdo daformade
emprego dessa prétese, mas nds imaginamos que, no futuro proximo, elavai ter, ai, bastante representatividade.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - As duas primeiras sfo estrangeiras, S30 patentes estrangeiras?
O SR. FABIO SANDOLI DE BRITO JUNIOR - S50 estrangeiras.
A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Os pregos, de cada uma delas, sfo equival entes?

O SR. FABIO SANDOL | DE BRITO JUNIOR - Até onde eu sei, Senadora, 0 prego desses dispositivos no mercado é
muito semelhante. N&o ha grandes diferencas de prego entre trés dispositivos of erecidos no mercado.

A SRaANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Sim.
Presidente, eu queria sO perguntar ao Dr. Marcelo - de hovo o leigo, ndo €?: Tavi € um sistema ou é o cateter, avavula
gue tem ser feita?

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Tavi € 0 nome do tratamento, Senadora:
Transcateter Aortic Valve Implantation. Se nds pegéssemos a sigla e traduzissemos para o Portugués iaficar ITVA. lam
achar que € um novo imposto, néo é? (Risos.)

Ent&o, deixamos 0 nome em Inglés: Tavi.

Ha outro aspecto que eu queriareal car: apesar de aqui estar "incorporacéo do Tavi no SUS', o Tavi jaérealizado no Sus.
Varios hospitais publicos ja realizam esse procedimento. Aqui néo € o caso de Conep. Nao é mais pesquisaclinica. E um
tratamento ja consolidado e inconteste.

Ent8o, seele érealizado pelo SUS, ele érealizado aquetitulo? A quetitulo? Se é pelo SUS, tem que atender aos principios
de acesso universal eigualitario, porque ndo é pesquisa clinica

Entdo, isto é um ponto: é preciso que a populacdo brasileira saiba como esses hospitais publicos que realizam esse
procedimento podem fazer isso |4, porque, sendo, fica como aquele poema de Manuel Bandeira: "V ou-me embora pra
Pasargada’, porque "la sou amigo do rei". Entéo, sera que s6 o amigo do rei vai poder fazer o procedimento?
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Por isso, é necessaria uma politica publica, e a norma constituciona de acesso a salide € uma norma programatica. N&o é
possivel quetodavez que hajaum tratamento a ser incorporado seja preciso que uma Senadora destemida como a senhora
apresente umallei, como foi 0 caso daterapia oral anticancer. 1sso, para os usuarios da salide suplementar terem acesso a
umaterapia consagrada. Por qué? Porque ha um fastio, h& uma inapeténcia das autoridades publicas pararealizarem uma
regulagdo com um minimo de discricionariedade técnica de qualidade.

Entdo, eu acho que, no sistemade salidedo Brasil, houve avangosimportantes, como, por exemplo aConitec, que considero
um avango. A Conitec ainda € jovem. Elafoi instituidaem 2011. Ent&o, acredito que essas andlises vao ser aperfeicoadas,
vao ser melhoradas, e a gente vai ter a Conitec, no futuro, com a credibilidade igual a do Nice (The National Institute
for Health and Care Excellence).

Essa tecnologiajafoi incorporada nos mais importantes sistemas de salide do mundo. Sera que o sistema americano vai
incorporar um tratamento perigoso? Claro que néo.

Esse tratamento esta registrado como uma prioridade legal, porque o Estatuto do ldoso, de uma maneira clara, diz: "E
dever do Poder Plblico fornecer Orteses, proteses e medicamentos de uso continuado”. Ora, seo tratamento jafoi aprovado
por quem de direito, que é o Conselho Federal de Medicina; as proteses ja foram aprovadas por quem de direito, que é
aAnvisa..

Esse relatério da Conitec € muito curioso, porque chega um momento em que ele diz que a Anvisa ndo faz uma andlise
exaustiva dos dispositivos.

Bom, eu penso que a Anvisafaz avaliagdes adequadas. O relatério diz que ndo. Entdo, se a Anvisajaaprovoul...
O SR. PRESIDENTE (Edison Laob&o. Bloco Maioriad PMDB - MA) - Se néo faz, deveriafazé-lo.

O SR. MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA L OPES - Deveriafazer.

Entéo, o que falta aqui € a questao do reembolso obrigatdrio, que, no caso, ndo é sd no SUS. E na salide suplementar
também, que se rege por umalegislacéo diferente. A lei dos planos de salide diz que aquelas doengas que estdo incluidas
na classificagdo internaciona de doencas devem ter os tratamentos e os procedimentos culminados a essas patologias
nos réis de cobertura obrigatoria. A lei ndo ia descer na minGcia: "Vai incorporar o Tavi, vai incorporar um remédio
anticancer..." Claro que néo.

Entdo, é preciso que essa regulagéo sgja feita observando-se critérios técnicos mais rigorosos, sendo teremos projecdes
como aquela de 12.571 procedimentos para levar a um impacto de quase R$1 bilhZo. E a chamada verdadeira "pauta-
bomba'. Apesar de o coragdo ser um bomba, isso ndo é uma " pauta-bomba’.

E, quando V. Ex2fala que eu me refiro a esse tratamento com entusiasmo, quase como se fosse um filho, eu gostaria de
rememorar 0 pai do Senador Céssio Cunha Lima, que seguramente diria que estamos aqui de peito aberto para pedir por
aqueles que ndo podem abrir o peito, que sdo 0s Nossos idosos.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Eu quero ndo ir para Pasargada, mas ir embora para a Paraiba,
para aprender afalar bonito. (Risos.)

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Eu pergunto a Senadora Amélia se a autora do
requerimento desta audiéncia publica esta de acordo em que possamos, neste momento, conceder a palavra, por trés a
cinco minutos, ao Dr. Enio Buffolo, que é professor da Universidade do Estado de Séo Paulo, para que também disserte
sobre essa matéria. Ele ndo havia sido originariamente convidado para esta audiéncia publica.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Presidente Edison Lob&o, em respeito a relevancia e ao papel
do Dr. Enio Buffolo - um professor, um mestre da pesquisa - € & sua equipe, € necessario que nos 0 ougamos, até como
homenagem a esse esforgado, competente e dedicado médico, que tem um compromisso com a sallde das pessoas, a salide
dos brasileiros. Sera uma grande alegria poder ouvi-lo, e agradego a V. Ex2 pela abertura desse espago de cinco minutos
para que ele fale também.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Concedo a palavra ao Prof. Enio.

O SR. ENIO BUFFOL O - Bom diaatodos.

Senador Edison Lobdo, Senadora Ana Amélia, Senador Céssio Cunha Lima, eu estou aqui como representante da
Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiaca, na pessoa do Dr. Marcelo Cascudo. Eu estou agui como médico, como
um meédico que participou do nascimento desse processo. Eu estava na Alemanha, em 2008, quando comecel a ver o
desenvolvimento dessas préteses e achei que nds deviamos trazer essa tecnologia para o Brasil.
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Participei dessa evolucéo.

Hoje, eu me coloco aqui como aquele médico que esta nalinha de frente, vé um doente que precisa de um procedi mento,
e ele ndo tem acesso. Quer dizer, uma discussao como esta se faz num climatotalmente diferente do nosso clima de diaa
dia. O nosso climade diaadia é saber que existe tratamento para um doente, e ele ndo pode ter acesso. Eu teriaindmeros
depoi mentos, como essa carta que a Senadora Ana Amélia recebeu.

E é este 0 motivo da minha vinda aqui: prestar a minha contribuigéo sobre aimportancia que isso representa. 1sso é uma
das grandes conquistas da Cardiologia dos Ultimos anos, e é frustrante ir a congresso em que 30% das apresentagdes sdo
referentes a esse tema - vocé esta a par, ha uma pléiade de cardiologistas capazes de oferecer esse tratamento - e sentir-
se impotente para fazer isso, tanto na salide publica como na salide suplementar.

NOs temos vivido esse ambiente misto de agradecimento e frustragdo: agradecimento dos doentes em que conseguimos
fazer e frustragdo pelo que nés ndo pudemos of erecer.

A minha funcdo agqui ndo é decidir a politica de salide a ser tomada. Existem pessoas competentes para isso. A minha
func&o aqui éinformar os senhores responsaveis pela satide do clima que nés estamos vivendo. E um clima de frustragéo.
A cirurgiacinco estrelas, por correcdo de estenose adrtica, € um tratamento cirdrgico, mas existem doentes que ndo podem
ser submetidos a isso. O risco é muito ato. Entdo, é para esses doentes, que sdo 0s mais frageis, que esse tratamento
se destina.

Eu estou ao lado, aqui, de duas pessoas que tém, talvez, a maior experiéncia com esse procedimento em toda a América
Latina. Eles tém mais de 400 casos feitos ndo so no Brasil como em vérios paises da América Latina. Eu gostaria que o
Dr. Diego - que é o chefe da disciplina de Cirurgia Cardiaca da Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de
S80 Paulo - dissesse em dois minutos o que esté acontecendo na prética médica.

O SR. DIEGO FELIPE GAIA DOS SANTOS - Srs. Senadores, com licenca.
Bom dia. Obrigado, Prof. Enio Buffolo. O professor foi meu orientador desde que eu era aluno na universidade.

Na verdade, eu queria dar um depoimento sobre o desenvolvimento da valvula nacional. Ela é fruto de um tripé muito
feliz, que juntou o financiamento publico com a Fapesp, com a Finep, auniversidade, a parceriacom aBraile Biomédica,
com ainiciativa privada, o que permitiu que nés desenvol véssemos uma véalvula totalmente nacional .

Comecgando |4 em 2007, com pesquisa experimental, isso passou por todas as fases regulatérias, e, durante todo esse
periodo de aprovacdo, 110 pacientes do SUS puderam beneficiar-se e ser tratados, doentes que estariam mortos hoje se
ndo tivessem sido submetidos a uma técnica como essa.

E isso gerou uma série de dividendos para todos esses parceiros: teses de pesguisas, nove prémios internacionais, prémios
Salide Abril, Salide Prémio Abimo, Prémio Finep de Inovagdo, e uma série de outros prémios. Entdo, isso gerou ciéncia,
isso gerou publicacdo internacional, gerou visibilidade cientifica para sociedades desenvolvidas, gerou beneficio para
esses doentes, e isso precisa continuar. A gente ndo pode parar de gerar todo esse conhecimento e todo esse beneficio
social dentro desse cenario.

(Soa a campainha.)

O SR.DIEGO FELIPE GAIA DOS SANTOS - E essa era uma contribuic¢ao so dentro do nosso Pais, mas permitiu-se a
exportacdo dessavalvula. Acho que o Prof. Honério pode comentar também toda a experiéncia, porque hoje ja passam de
400 implantes com avévula nacional. Nao estéo contemplados no registro ainda, mas mais de 400 doentes ja receberam
implante com a vdvula nacional; ou sgja, perto desses nimeros, metade da experiéncia nacional ou um terco € com a
vévulalnovare, jano Pais.

Se o Prof. Hondrio puder complementar...

O SR. JOSE HONORIO PALMA - S6 vou complementar, mostrando um pouco a experiéncia que nés tivemos com
aimplantagdo de uma tecnologia, 20 anos atras, dos stents de aorta, que foi uma coisa semelhante ao que nds estamos
discutindo agora. A implantac&o dessa novatecnol ogia, também nessa mesma esteira de desenvolvimento, com aparceria
da industria naciona e universidade, gerou um procedimento semelhante a esse, muito menos agressivo para o doente,
muito menos invasivo para o doente, trazendo-lhe um beneficio real, que foi essaincorporacdo, no SUS, naquela época,
de umatecnol ogia menos agressiva. O processo estd sendo muito parecido.

E o que eu vegjo hoje?

Estamos discutindo gastos com internacéo, gastos da protese, o prego dessa prétese. E o0 que vimos, no desenvolvimento
dos stents de aorta - que € uma tecnologia, como eu coloquei, semelhante a essa - € que o doente fica muito menos tempo
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internado. Entdo, por exemplo, nessa semana, nés fizemos um stent de aorta num senhorzinho de 87 anos e demos ataa
€le no segundo dia de internagdo. E o que nds pretendemos com novatecnologia para avavula adrtica.

Entdo, ha o beneficio para o doente, eisso ficou claro nas apresentagdes aqui. O que a gente quer é realmente o beneficio
do doente, € claro, com aincorporagdo dessas novas tecnologias.

A gente brinca com o residente na universidade que esses paci entes i dosos aguentam somente um pouco mais do que uma
injecdo naveia. E, narealidade, € isso que a gente esté tentando trazer com essas novas tecnol ogias.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadlPMDB - MA) - Quero agradecer a presenca do Dr. Jose Anténio
Marin Neto; do Dr. Fabio Sandoli; do Dr. Marcelo Ant6nio Cartaxo; do Dr. Denizar Vianna; além da presenca do Dr.
Enio Buffolo e dos seus colegas que se encontram agui.

NOs, hoje, Sré e Srs. Senadores, inovamos, permitindo que ndo convidados especificamente, mas igualmente cientistas,
falassem a esta Comisséo. Esta Comissdo tem o dever e a prerrogativa de ouvir cientistas em vérias atividades e
especialidades que dizem respeito ao interesse fundamental e precipuo da sociedade brasileira. Entendo que jatemos uma
M edicina avangada em nosso Pais.

Aqui, foram mencionados alguns hospitais, eu diria, de excelénciaem nosso Pais, como, por exemplo, o Einstein, o Sirio-
Libanés, o InCor e tantos hospitai s espalhados por todas as latitudes de nosso Pais. E, lamentavel mente, o Poder Pdblico
nem sempre 0s assiste por deliberacéo prépria, ou por ndo conseguir financeiramente fazer iniciativas dessa natureza.

Estive nos Estados Unidos algumas vezes, cuidando da minha prépria salide. E, numa dessas ocasifes, fui acompanhado
por um grande professor brasileiro, o Sr. Paulo Pontes, que é otorrinolaringol ogista. Naquela ocasido, fomos aum instituto
de pesquisas nos Estados Unidos, e o diretor desse instituto nos dizia- num edificio grande, em que sb se faziam pesguisas
- que, no dia anterior, ele havia recebido um cheque de uma empresa privada dos Estados Unidos, como colaboragéo ao
ingtituto, e o cheque fora de U$50 milhdes!

Aquilo é comum nos Estados Unidos. Desafortunadamente, ndo é assim no Brasil - e deveria sé-1o! NOs ja temos grandes
empresas. Aqui se diz que o Brasil é a oitava economia do mundo; na verdade ja é a sétima. E como é que 0s nossos
empresarios, que geram esse crescimento brasileiro, pel o menosem grande escal a, ndo realizam essetipo de procedimento?

Devo dizer que o Einstein é protegido por iniciativas dessa natureza, mas nem todos os hospitais, nem todos os cientistas
gue sdo bons, de excelente qualidade no Brasil - e aqui estamos diante de a guns desses cientistas - recebem esses estimul os
para que prossigam nas suas pesquisas.

Eu fui Constituinte de 1988. E ali nésintroduzimos, no trabalho que faziamos, um dispositivo, que € o art. 196, que dizia
0 seguinte: "A salde é direito de todos e dever do Estado [...]." Ora, se a salde é dever do Estado e é direito de todos, €
claro que 0 SUS, que cuidada salide brasileira, do ponto de vistaoficial, deveria, sim, incorporar técnicas como essas que
s80 concebidas por brasileiros, ou so desenvolvidas e aperfeicoadas por brasileiros. Estou inteiramente de acordo com
o Dr. Cartaxo, quando diz isso e defende isso para o Brasil.

E esta Comissdo, que tem deveres também, representando o Congresso Nacional, o0 Senado da Republica, estard ao lado
dos senhores que defendem essas posi ¢es também.

De modo que agradeco a presenca dos senhores e a iniciativa da Senadora Ana Amélia, aprovada pelos Senadores desta
Comiss&o nesse sentido.

A SREANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP- RS) - Sr. Presidente, agradego a V. Ex2 Renovo os agradecimentos na
conclusdo destanossaaudi énciapublica, masagradego especialmenteapresencado Prof. Enio Buffolo, pelosignificado do
trabalho dele nesse tema que estamos tratando, e ade todos que trabal haram nisso: aempresa produtora, 0s pesquisadores,
os cardiologista brasileiros que estéo trabalhando para dar melhor qualidade de vida a populagéo.

Ent&o, 0 nosso dever de casa... Jafalel com 0 Senador Humberto Costa para fazermos uma segunda audiéncia publica
com um representante do Ministério da Salde, ou com a Conitec mesmo, para realizar essa contraposicao. E, a partir
disso, elaborarmos iniciativa legislativa para darmos a garantia do respeito ao Estatuto do 1doso, porque a maior parte
dos pacientes sdo pessoas de mais idade, com essas patologias cardiacas. Entdo, esse € 0 compromisso que fica como
conclusdo desta audiéncia publica.

Eu renovo o agradecimento e digo, Senador Edison Lob&o, exatamente sobre o exemplo de que V. Ex&falou, das grandes
instituicOes dos Estados Unidos e também das da Europa, mas mais das dos Estados Unidos, como da Universidade de
Harvard, ou de outras institui¢cBes na area de Medicina: pessoas que sairam desses centros de estudo académico, cientifico
e, digamos, que tenham tido um grande sucesso na vida como empreendedores, acabam tornando-se doadores, pessoas
fisicas ou mesmo pessoas juridicas, a essas instituicoes.
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Entdo, com base nessa experiéncia ou nesses model os, e sabendo, especialmente na area de salide, do quanto nds temos,
eufizum projeto delel paraassegurar essas doacoes. Paraevitar que o dinheiro v para o caixanico, o que € costume,que
€l e tenha destinagéo especifica e eventualmente algum beneficio fiscal, no caso de |mposto de Renda, em fungéo do mérito
gue é essa doagao.

Ent&o, estou trabalhando nisso, e espero que V. Ex& também me gjude, para que a gente aprove uma iniciativa dessa
natureza. 1sso podera gjudar instituicdes que podem ser... No projeto, fala-se em instituigdes publicas e particul ares; quer
dizer, umaEscolaPaulistade Medicina, ou um InCor, no Rio Grande do Sul, ou um Einstein, ou qualquer outrainstitui¢éo,
ou um Hospital de Barretos, ou a Santa Casa de Porto Alegre, ou o Hospital Moinhos de Vento, ou o Hospital Mae de
Deus, 0 Ernesto Dornelles, para que todos possam ser beneficiados com esse tipo de doagéo.

As pessoas sabem, em algum momento da vida... V. Ex2 lembrou e foi muito bem tratado. E uma homenagem também
aquelas pessoas que ali estdo, desde 0 mais modesto servidor até o mais graduado especialista na é&rea da Medicina.

Entdo, agradeco aV. Ex2
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - V. Ex2 menciona a Universidade de Harvard. Um

episodio recente e curioso que relato aqui foi o de um estudante de Harvard que, saindo dali devidamente qualificado,
tornou-se um empresario bem-sucedido. Gosta muito de vinho e constituiu uma grande adega na sua manso.

Tempos depois - e isso é coisa recente -, ele leiloou a adega inteira, recolheu milhdes de délares e mandou a Harvard
como uma como uma doagdo, em contrapartida aquilo que Harvard |he havia dado.

Que coisa bonitaisso!

A SR2ANA AMELIA (Bloco Apoio Governo/PP - RS) - Sim!

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. Bloco MaioriadPMDB - MA) - Quantas pessoas pelo mundo deveriam fazer isto:
tirar um pouco do muito que tém para premiar aqueles que pouco tém?

E eu ndo quero repetir aqui o Dr. Queiroga, que faz muito esse malabarismo, no bom sentido, com as expressdes
semanticas. (Risos.)

Mas agradeco a presenca de todos e encerro a presente reuni&o.

(Iniciada as 9 horas e 35 minutos, a reunido é encerrada as 11 horas e 15 minutos.)
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