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ATA DA 232 REUNIAO, EXTRAORDINARIA, DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS DA 22 SESSAO
LEGISLATIVA ORDINARIA DA 572 LEGISLATURA, REALIZADA EM 03 DE JULHO DE 2024, QUARTA-
FEIRA, NO SENADO FEDERAL, ANEXO II, ALA SENADOR ALEXANDRE COSTA, PLENARIO N° 9.

As quinze horas e dez minutos do dia trés de julho de dois mil e vinte e quatro, no Anexo Il, Ala
Senador Alexandre Costa, Plenario n® 9, sob as Presidéncias do Senador Dr. Hiran e da Senadora
Damares Alves, reune-se a Comissao de Assuntos Sociais com a presenca dos Senadores Jayme
Campos, Veneziano Vital do Régo, Ivete da Silveira, Leila Barros, Izalci Lucas, Alan Rick, Marcelo
Castro, Carlos Viana, Alessandro Vieira, Fernando Dueire, Flavio Arns, Mara Gabrilli, Zenaide Maia,
Jussara Lima, Paulo Paim, Humberto Costa, Ana Paula Lobato, Otto Alencar, Nelsinho Trad,
Vanderlan Cardoso, Teresa Leitdo, Fabiano Contarato, Sérgio Petecdo, Romario e Wilder Morais, e
ainda dos Senadores Ciro Nogueira, Beto Faro e Lucas Barreto, ndo-membros da comisséao.
Deixam de comparecer os Senadores Soraya Thronicke, Giordano, Styvenson Valentim, Eduardo
Girdo e Laércio Oliveira. Havendo numero regimental, a reunido é aberta. Passa-se a apreciacao
da pauta: Audiéncia Publica Interativa, atendendo ao requerimento REQ 50/2024 - CAS, de
autoria Senador Dr. Hiran (PP/RR), Senadora Damares Alves (REPUBLICANOS/DF). Finalidade:
Debater sobre doencas raras e suas novas tecnologias como desafio significativo para a saude
publica. Participantes: Rosangela Moro, Deputada Federal; Samira Luisa Apostolos Pereira,
Médica Neurologista; Herval Ribeiro Soares Neto, Médico Neurologista; Daniele Americano,
Presidente da Associacdo Brasileira de Pacientes de Neuromielite Optica e Doencas do seu
Espectro - NMO Brasil; Antoine Daher, Presidente da Federacao Brasileira das Associacdes de
Doencas Raras - FEBRARARAS; e Cleide de Lima Pires, Presidente da Associacao Brasileira de
Neuromielite Optica - ABNMO. Resultado: Realizada. Nada mais havendo a tratar, encerra-se a
reunido as dezessete horas e dez minutos. Apos aprovacao, a presente Ata sera assinada pelos
Senhores Presidentes e publicada no Diario do Senado Federal, juntamente com a integra das
notas taquigraficas.

Senador Dr. Hiran
Presidente Eventual da Comissdo de Assuntos Sociais
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Esta reunido esta disponivel em audio e video no link abaixo:
http://www12.senado.leg.br/multimidia/eventos/2024/07/03

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR. Fala da Presidéncia.) -
Havendo numero regimental, declaro aberta a 232 Reunido, Extraordinéria, da Comissdo de
Assuntos Sociais da 22 Sessao Legislativa Ordinaria da 572 Legislatura.

A presente reuniao atende ao Requerimento n° 50, de 2024, da CAS, de minha autoria, para
realizagao de audiéncia publica destinada a debater sobre doencas raras e suas novas tecnologias
como desafio significativo para a saude publica.

Informo que a audiéncia tem a cobertura da TV Senado, da Agéncia Senado, do Jornal do
Senado, da Radio Senado, e contarda com os servigos de interatividade com o cidadido da
Ouvidoria, através do telefone 0800 0612211, e do e-Cidadania, por meio do portal
www.senado.leg.br/ecidadania, que transmitird ao vivo a presente reunido e possibilitard o
recebimento de perguntas e comentarios aos expositores via internet.

Eu quero aqui, logo em seguida, convidar para este debate a Deputada Rosangela Moro,
por favor.

Nés vamos dividir em dois blocos de expositores, porque temos varios participantes, e eles
nao véo caber na mesa aqui. Entdo, vamos convidar os primeiros quatro...

A Deputada Federal Soraya Santos acho que ainda néo chegou. Entéo, eu vou...

A SRA. SAMIRA LUISA APOSTOLOS PEREIRA (Fora do microfone.) - Tudo bem, Senador?
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Seja bem-vinda.

Eu queria convidar a Dra. Samira Luisa Apdstolos Pereira.

Dra. Samira, por favor.


http://www12.senado.leg.br/multimidia/eventos/2024/07/03
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Dr. Herval Ribeiro Soares Neto, médico neurologista.
Boa tarde, colega, tudo bem? Seja bem-vindo.

Dra. Daniele Americano, Presidente da Associagdo Brasileira de Pacientes de Neuromielite
Optica e Doengas do seu Espectro (NMO Brasil).

Doutora, seja bem-vinda.

E quero passar a palavra inicialmente para a nossa querida amiga, Deputada Rosangela
Moro, que tera... Eu vou fazer o seguinte, eu vou dar dez minutos, que podem ser prorrogaveis,
para a gente poder dinamizar o méaximo possivel a nossa audiéncia publica.

Estd bom, Deputada?

A SRA. ROSANGELA MORO (UNIAO - SP. Para expor.) — Esta 6timo, Senador, a gente
precisa mais ouvir aqui nesse ambiente do que falar.

Primeiro, eu quero desejar uma boa tarde a todos, cumprimentar a todos, agradecer ao
Senador Hiran pelo convite para estar aqui, parabenizar o Senador Hiran pela iniciativa desta
audiéncia publica; saudar os meus colegas aqui da mesa, e dizer, Senador Hiran, o quéo
importante é a gente estar aqui debatendo o tema de doenga rara.

Eu tenho aprendido muito, eu ndo sou médica, eu sou advogada de formacéo, e eu tenho
aprendido muito nesse ambiente plural das associagdes e das familias, para entender o que
realmente essas familias precisam, porque dai a gente vai ter condigéo de tragar a politica publica
para atender de uma maneira eficaz.

Preciso s6 prestar um depoimento aqui também para o Senador, e parabenizar pela
aprovacgéo e pela condugéo da aprovagéo do projeto da pesquisa clinica, que é tdo importante,
que principalmente para as doencas raras a pesquisa ja é uma forma, ja sabemos que é uma
forma de acesso a algum tratamento. Entdo é muito importante que a gente dé essa segurancga
juridica no nosso pais. Nosso pais tem condigdes de avangar na pesquisa clinica pela nossa
diversidade de etnias. E um pais que os pesquisadores buscam para fazer pesquisa, e agora com
a legislagao dando essa seguranga eu quero acreditar que nés vamos avangar.
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Eu tenho trabalhado muito, Senador, como eu disse, para compreender a real necessidade
das pessoas e das familias em cada uma das doencas. E eu, aqui no Brasil, em que pese o SUS ser
universal, e a regra da Constituigado é tudo para todos, a gente sabe que a prestagdo material tem
uma limitagéo. As necessidades sdo muitas e as possibilidades sao escassas. E, nesse cenério,
quem diz o que vai ser incorporado ou nao e vai tragar o protocolo clinico de atengdo a uma
doenga, nés sabemos que é a Conitec.

A Conitec até recentemente néo tinha também uma cadeira para a Sociedade Brasileira de
Medicina, para ABM, e fazia muita falta o médico na Conitec. Porque a Conitec vai aprovar um
medicamento, uma terapia ja atestada pela Anvisa, pelos critérios técnicos aprovados pela Anvisa,
e ela vai decidir se vai ser incorporada ou nao essa nova terapia. E a Conitec vai também dizer o
protocolo de atendimento dessa doenga.

No caso das doengas raras, esse protocolo de atendimento é multidisciplinar e envolve
varias especialidades. E, se o medicamento- e a gente tem que acreditar, porque nds confiamos
na ciéncia - vem atestado pela ciéncia que é eficaz, efetivo, tem todo um arsenal de outras
possibilidades, Senador, que aquelas familias que vivem isso no seu dia a dia podem contribuir
com riqueza de informacgao.

Eu quero dar dois exemplos: primeiro, a espinha bifida. Espinha bifida € uma doenca rara.
A gente a equiparou na Camara para ela ser equiparada a deficiéncia, entdo somente para poder
fazer uso do arcabouco legal do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, que tem algumas politicas
publicas para auxiliar, reconhecendo a dificuldade dessa pessoa.

A espinha bifida, por exemplo, em criangas, gera — aqui os médicos podem me ajudar —
bexiga neurogénica. A bexiga neurogénica é a bexiga que tem que colocar sonda, introduzir uma
sonda. Entdo, quando a Conitec eventualmente aprova esse procedimento para espinha bifida,
ela precisa levar em consideragdo que essa sonda tem de varios tipos. Tem uma mais maleéavel,
tem uma nédo maleavel, qual que, num custo-beneficio, pode ser melhor atendida pela familia,
porque tem familias que a reutilizam. Entao, vocé reutiliza a sonda. Dai, onde vocé tinha um
problema, vocé gerou dois, porque vai gerar um quadro renal muito mais grave, vai ter
internamento, ou seja, tudo isso vai custar mais caro. E a gente precisa ter certeza de que nesse
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ambiente da Conitec, esses detalhes do dia a dia, mesmo as pessoas que estao |4, estdo atentas
para isso.

Outro exemplo, ontem a gente fez uma audiéncia publica das doengas metabdlicas. As maes
precisam pesar um galhinho de brécolis para saber a quantidade, se a crianga pode comer ou
nao. A crianga vive numa privagao infinita para o resto da sua vida. Entao, sera que quando vai
tratar dessa doenga na Conitec... E nao estou falando nem sé do sabor da férmula, porque eu
provei ontem, é muito ruim. E muito ruim! Entao, s&o essas riquezas de detalhes e de informacées
que a Conitec tem que saber, tem que ouvir. E eu acho que quem tem legitimidade para falar séo
as pessoas.

Entao, Senador, a boa noticia é que nés aprovamos na Camara, na CCJ e na Comisséo de
Saude. O decreto, a gente nao podia mexer, por 6bvio. N6s propusemos a alteragédo da lei do SUS
(Lei 8.080) e nés conseguimos entdo colocar uma associagéo. Essa cadeira vai ser rotativa,
obviamente, é nossa ideia: de acordo com a doenga que vai ser tratada, convida-se a associagéo
tematica correspondente. E constituida ha mais de dois anos, por qué? Porque a gente pegou o
critério da Lei da Agéo Civil Publica, porque tem que ter um critério, ndo é? E de carater nacional.
E ndés aprovamos. Agora esse projeto esta a caminho do Senado.

Queremos contar, Senador, com seu irrestrito apoio aqui a todas as associagées, porque
nds acreditamos mesmo que esses ambientes aqui sdo muito ricos e precisam estar na Conitec
para serem ouvidos.

Bom, eu ndo vou me prolongar mais, eu quero estar aqui atenta, ouvindo e aprendendo
ainda mais com cada um dos senhores.

Obrigada.

S6 para terminar aqui, quero fazer a audiodescrigdo, que nesse ambiente a gente precisa
fazer, e eu por equivoco néo fiz.

Meu nome é Rosangela Moro, eu sou Deputada Federal eleita pelo Estado de Sédo Paulo,
estou aqui na sala da Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal. Eu sou uma mulher, tenho
a pele branca, tenho olhos verdes, tenho cabelos castanhos compridos, abaixo da altura dos
ombros. Estou usando um rabo de cavalo, estou usando um casaco cor-de-rosa, uma calca bege.
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Ao meu lado direito esta o ilustre Senador Hiran, conduzindo aqui a Presidéncia desses
trabalhos. Ao lado do Senador Hiran, do lado direito, a Dra. Samira, o Dr. Herval; ao meu lado
esquerdo, a Dra. Daniele; e na minha frente, uma plateia repleta de pessoas com doenca rara,
familiares, vejo associagées, servidores, colegas da industria farmacéutica, enfim. E isso.

Muito obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Muito obrigado a
Deputada Rosangela, que estda no seu primeiro mandato, mas tem se mostrado extremamente
competente para defender inovagoes, enfim, e todo o acesso a pessoas portadoras ndo sé de
doencas raras, mas de doengas de dificil tratamento, para que seja incorporado ao SUS e também
seja disponibilizado na saude suplementar, que também abarca 50 milhées de pessoas no nosso
pais.

E eu, Rosangela — vou chamé-la de Rosangela, porque vocé é minha amiga -, senhoras e
senhores, no meu ultimo mandato de Deputado Federal.. Eu acho que alguns de vocés
acompanharam aqui o drama que muitos de vocés passaram quando o STJ passou a considerar
o rol da ANS nao mais exemplificativo, mas taxativo. E nés tivemos uma reunido com o Presidente
Arthur Lira, com muitos representantes de associagdes que representam portadores de doencgas
raras, portadores de autismo, enfim, e o Arthur me deu uma incumbéncia de produzir um projeto
de lei em 15 dias, quer dizer, o Regimento nos dé& mais tempo, mas ele disse: "Olha,
excepcionalmente vou dar 15 dias para que vocé me apresente o relatério, para que a gente possa
resolver essa questao".

E felizmente nés fizemos um projeto de lei, aprovamos na Cadmara por unanimidade,
Rosangela, em 15 dias, e ai esse projeto foi encaminhado aqui para o Senado, e o Senador
Romario relatou o nosso projeto, ndo fez nenhuma alteragéo no texto, nés aprovamos o projeto
aqui no Senado e muito rapidamente ndés resgatamos aquilo que era um direito das pessoas que
tém esses problemas, que estavam tendo um acesso restrito na saide suplementar.

Eu acho que nés cumprimos aqui o nosso dever e continuamos aqui trabalhando sempre
para garantir cada vez mais acesso as pessoas que precisam desses tratamentos, que sdo as vezes
tratamentos muito caros, e isso demanda um debate muito profundo em relagdo a gente garantir
acesso a drogas que sao absolutamente caras, muito caras, como o Zolgensma, por exemplo, as
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vezes em detrimento de um programa amplo de controle de diabetes, hipertensao, tratamento
de sifilis e suas complicagoes, por exemplo, que sdo tratadas por um antibidtico absolutamente
barato, que as vezes os laboratérios nem querem mais fabricar, que é a penicilina, e que é tao
eficaz nessa doenca e que salva muitas vezes e evita muitas deformagaoes.

Enfim, sdo temas apaixonantes, e eu acho que essas audiéncias, esses debates que nés
produzimos aqui sdo importantes para que nés possamos aprimorar os textos legislativos para
dar realmente mais acesso a todos, indo ao encontro daquilo que preceitua o nosso SUS, que séo
os principios de equidade, integralidade e universalidade.

Quero passar em seguida... Primeiro, quero dar boas-vindas ao nosso querido Senador
Moro, que também é um homem muito preocupado com esse tema e que abrilhanta aqui o nosso
debate.

Seja bem-vindo, meu querido amigo.

Quero passar logo em seguida — como a Rosangela falou, nés estamos aqui mais para
aprender, ndo ¢, Rosangela? - para a minha colega Samira Luisa Apéstolos Pereira, que é médica
neurologista.

Por favor.

A SRA. SAMIRA LUISA APOSTOLOS PEREIRA (Para expor.) - Primeiro, eu gostaria de
agradecer a V. Exa., Senador Dr. Hiran, 8 Exma. Deputada Rosangela Moro, pela gentileza e pela
perspicacia de trazer aqui hoje esse tema tdo importante na vida nossa, como médico que esta
na frente, na linha de batalha de tratamento desses pacientes, e de tantas familias e pacientes que
convivem com essas doengas raras, em cujos rostinhos a gente vé que isso impacta ndo sé a
geragao dos portadores das doencgas, mas também os filhos, os pais, as pessoas que cuidam e
que auxiliam de forma geral.

Entao, eu gostaria de ressaltar a importéancia desta audiéncia publica na vida das pessoas
gue convivem com essa doenga, de que eu vou falar agora, chamada neuromielite éptica. Eu falo
em nome e a convite da associagdo de pacientes, pela Coalizao de Neuromielite Optica Brasil,
gue representa duas associagdes fortes de pacientes que séo portadores da doenga, mas também
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em nome da Academia Brasileira de Neurologia, na qual eu fago parte do departamento cientifico,
na gestao dos ultimos dois anos, eleita pelos neurologistas da prépria academia.

O que eu quero discutir hoje com os senhores e as senhoras é sobre o impacto dessa
doenga chamada doenga do espectro da neuromielite éptica. Eu vou ressaltar essas trés
perguntas que eu espero respondé-las, que eu espero que estejam claras para vocés ao final da
minha fala: o que todo individuo precisa saber sobre essa doenga e do que se trata? O que os
senhores, como politicos, gestores em satde publica, que determinam como a saude publica pode
nos auxiliar, precisam saber sobre essas doencas? E como as politicas publicas em saude
impactam na vida das pessoas que convivem com essa doenga?

Sendo assim, eu vou falar sobre a primeira pergunta, a primeira questao, e eu escolhi o caso
dessa menina, que autorizou a publicagdo dessa imagem: GPC, ela acompanha com a gente até
o0 momento, agora com 21 anos. E uma menina de pele de cor preta, estudante; ela é filha de uma
mae diarista, reside com a irma e com a mae na periferia de Sao Paulo, o pai ja é falecido. Nesta
foto aqui descrita, estd uma das brilhantes neurologistas e neuroimunologistas com quem eu
tenho o prazer de conviver, que cuida da neuroimunologia infantil, e essa menina abre, entéo, aos
9 anos, um quadro que qualquer um de nés poderia ter. Essa menina tem um desenvolvimento
neuropsicomotor absolutamente normal, ndo é uma doenga congénita, ndo é uma doenca
hereditaria, neurodegenerativa, diferente das que a ilustrissima Deputada colocou antes, nao é
uma doenga com a qual a crianga nasce, mas pode se desenvolver em qualquer idade. E ai,
senhores, é importante ressaltar: 5% antes de 10 anos, e até 5 a 10% com mais de 60 anos, ou
seja, qualquer um de nés pode ser acometido pela entidade. Ela inicia com a dor no olho, seguida
de uma situagao de nuvem que vai baixando no campo visual dela. Ela tenta procurar o servigo
de saude, ela fica sem diagnéstico, evolui com a cegueira de um olho, que a gente chama de

cegueira monocular.

Ela fica sem diagnéstico, o oftalmo fala que seria assim mesmo. Apds um ou dois anos, ela
evolui com nauseas e vomitos incoerciveis, com emagrecimento significativo, com uma perda de
peso de quase 7kg. A menina para de estudar e perde o ano letivo por conta disso. Apds trés a
quatro anos, ela comega com a dor na regido da coluna, na regiédo cervical, dificuldade para andar,
que se prolonga progressivamente durante duas, trés, quatro semanas. Neste periodo, ela é
encaminhada da unidade baésica de saude para o ambulatério do médico especialista em
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Neurologia, para a santa casa, e sé a seguir ela entra no centro terciario, que é o Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da USP, no qual eu atendo e trabalho.

Essa menina tem uma internagao, ela demora quatro meses para acessar um especialista na
area de neurologia e de neuroimunologia. A internagéo se prolonga por seis meses porque inclui
tanto diagnéstico, tratamento da fase aguda, que deve ser feito o mais precocemente possivel,
idealmente com menos de sete dias. Quanto mais precoce, melhor. Pensa-se como acontece com
AVC hoje, a politica publica para o AVC no Brasil melhorou de forma muito significativa. Entéo,
para essas doengas, o tratamento e o diagnéstico precoce mudam a evolugao.

Esta querida paciente, infelizmente, nao foi contemplada nisso, ela ja teve que sair de la
com incapacidade severa a ponto de ficar cadeirante desde a alta hospitalar. Isto é o que de fato
acontece com essa doenga: 60% dos pacientes ficam cegos de um olho, pelo menos, o que esta
descrito ali como amaurose; e 50%, plégicos em cinco anos. Além disso, metade dos pacientes
tem capacidade moderada, e um terco tem mortalidade em cinco anos. Senhores, muitos
canceres nao tém essa mortalidade. Entdo, é uma doenga extremamente grave.

Trabalhos dos nossos colegas, ressaltando o que a ilustrissima Deputada falou sobre o
trabalho do Senador e de pesquisa clinica: um desses nossos colegas da Escola Paulista de
Medicina, o Dr. Denis Bichuetti, fez um desses trabalhos, mostrando esse impacto da mortalidade,
que se reduziu de 30% para 10% a 11%, 11% a 12%, com as novas possibilidades terapéuticas.
Estamos falando, entdo, de uma doenga cuja mortalidade é impactada em redugéo de 70% por
um tratamento eficaz.

E por que esses pacientes morrem? Eles morrem quanto maior a idade de acometimento,
entdo a mortalidade tem a ver com a idade avangada, quanto maior a taxa de incapacidade e com
a taxa de surtos recorrentes, taxa de surtos esta que é reduzida pelos medicamentos. E a maioria
dos pacientes morrem por infecgdo ou por insuficiéncia respiratéria, seja relacionada a infecgao
pulmonar ou por lesdes dentro da medula a nivel cervical.

Entdo, como a Deputada Rosangela Moro falou sobre o uso de sonda, muitos desses
pacientes também ficam com bexiga neurogénica, tém que usar sonda na sua pratica diaria, trés
ou quatro vezes por dia. E o que é mais grave com a nossa populagdo que depende do SUS é que
a mortalidade é duas vezes maior em pessoas de ancestralidade africana.
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A gente nao sabe ainda, do ponto de vista cientifico, se isso é determinado por algum fator
imunogenético relacionado a alguns fatores, proteinas, o chamado HLA desses pacientes, ou se é
determinado pelos famosos determinantes ou condicionantes sociais de saude, porque muitas
vezes a populagao néo branca, a populagao preta ou parda tem um nivel, uma dificuldade maior
de acesso a saude, a prestadores de saude para o diagnéstico. E isso leva a um erro e um atraso
do diagnéstico, principalmente dos pacientes que comegam com essa sindrome chamada
sindrome da area postrema, que é a sindrome de nauseas, vomitos incoerciveis e emagrecimento,
perda da viséo, e leva muitas vezes esse paciente a fazer um diagnéstico errado de esclerose
multipla, que é outro espectro dessa doenga.

E importante ressaltar - o meu colega, o querido Dr. Herval, Professor também, vai falar
sobre isto — como essas duas doengas podem andar com aspectos clinicos parecidos, mas a
neuromielite éptica é muito mais grave e pior. As medicagdes do tratamento para a esclerose
multipla, que hoje tem o protocolo de condutas terapéuticas do SUS, fazem com que os sintomas
piorem se o diagndstico for neuromielite 6ptica. Entdo, o diagndstico diferencial e o tratamento
adequado sdo de suma importéancia. Muitas vezes esses pacientes estdo, em até 20% dos casos,
com diagnéstico errado, de ansiedade, de sintoma n&o especifico, de sintoma psicogénico, e isso
€ muito grave numa doenca que pode ser fatal, como quase foi o caso dessa menina que, hoje,
depois de dez anos, tem, do quadro inicial, uma condi¢cdo de paraplegia, uma limitagdo as
atividades da vida diaria de forma significativa.

Isso é importante ressaltar, porque muito do atraso do diagnéstico, senhores, é dado pela
falta de uma dosagem especifica de uma proteina no sangue, que é feita pelo exame de sangue
comum, que néo é disponivel ainda no SUS por auséncia de uma linha de cuidado. Recentemente,
uma medicagéo foi submetida a Conitec para aprovagao — e aprovagéo ou nao da medicagao é
uma questdo -, mas o que é mais importante aqui é a aprovagdo da linha de cuidado e do
diagnéstico desses pacientes. A gente tem cerca de 700 pacientes com suspeita dessa doenga no
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP, 400 deles positivos para a aquaporina, e
esse diagndstico sé foi feito através de linhas de pesquisa especificas. Nao existe como fazer esse
diagnéstico pelo SUS. A aprovagéo pelo rol da ANS para a saude suplementar foi feita anos atras,
em 2018, mas a aprovagao pelo SUS estéa sendo submetida pela associagéo Crénicos do Dia a Dia,
e o Gustavo vai falar um pouco sobre como esté esse processo.
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E muito importante citar que vérios grupos de trabalho, como o da Profa. Vanessa, que é
de Ribeirdo Preto, ttm mostrado que a presenga da proteina possibilita um diagndstico precoce.
E esses estudos, tanto nos Estados Unidos, na Europa, como os estudos da América Latina, dos
quais o Brasil participou...

(Soa a campainha.)

A SRA. SAMIRA LUISA APOSTOLOS PEREIRA - ... também mostraram essa possibilidade
de diagnéstico.

Para finalizar — eu vou passar mais rapido agora nesse momento —, a gente tem o maior
programa de pesquisas cientificas no Brasil mostrando o impacto dessa doenca. Essa doenga, o
diagnéstico...

(Intervencéo fora do microfone.)

A SRA. SAMIRA LUISA APOSTOLOS PEREIRA - Tanto, no é?

Eu quis mostrar ali Sudeste, Nordeste... A gente tem estudos agora de Belo Horizonte
mostrando uma prevaléncia de 4 a cada 100 mil, mas o nosso estudo do Hospital das Clinicas
mostrou a prevaléncia de 2 a cada 100 mil, que caracteriza 1 a cada 50 mil, classificando essa
doenga como uma doenga rara.

Esta paciente em si evoluiu com a dependéncia da cadeira de rodas e perda de visao de um
olho. Ela poderia ter evoluido até com a mortalidade, que acontece em 30% dos pacientes em
trés anos, e sé ndo aconteceu porque ela chegou ao tratamento adequado. Mas o tempo para o
diagnéstico é o que vai determinar isso na maioria dos casos. Lembro que é uma condigao que
impacta o risco de vida em 5%, 10%, 15% dos casos, mesmo com as possibilidades terapéuticas
atuais.

Entdo, o que a gente espera dos senhores como gestores e determinantes das nossas
politicas publicas é uma maior celeridade para o desenvolvimento de linhas de cuidados
adequados para esses pacientes. Que evitem atrasos no diagnéstico, que provejam métodos de
diagnoésticos adequados ao SUS, que prové 70% da nossa populagdo e principalmente a
populagdo mais acometida por essa doenga, que é a mulher de 40 anos de cor de pele preta ou
parda. E, com o diagnéstico precoce, que nao ocorra, por consequéncia, atraso no tratamento,
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seja ele com as medicagdes mais novas, seja com as medicagdes antigas, mas a gente precisa do
diagnostico precoce para todos os pacientes.

Entdo, eu acho que é isso que eu queria falar, porque a gente tem que lembrar que a
incapacidade precoce no individuo jovem tem um custo muito maior do que o custo de qualquer
medicamento que possa ser aprovado.

Lembro que ela acomete principalmente a paciente mulher — é nove vezes mais frequente
em mulher —, a mulher preta e com piores determinantes sociais de saude. Acho que a gente tem
que lutar por esses pacientes e pela linha de cuidado para esses pacientes.

Obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Muito obrigado, Dra.
Samira. Queria também enfatizar a importancia de nds estarmos conversando sobre esse tema,
porque eu sou, entre outras coisas, oftalmologista também.

Veja, no nosso pais, no SUS, a oftalmologia nao estd nos NASFs, ndo estd nos nucleos de
atengéo primaria. Entdo, nés temos uma dificuldade grande de ter acesso, de as criangas terem
acesso a oftalmologia na infancia. Entdo, muitas doengas, como essa doenga que a Doutora
descreveu agora, a neuromielite, e também, por exemplo, uma doencga até mais comum, que a
gente chama de olho preguigoso, a ambliopia, sdo negligenciadas. Por qué? Porque a gente nao
dé acesso as criangas a um exame oftalmolégico de qualidade. E isso, além de dificultar o
diagnéstico, faz com que a gente termine nao discutindo sobre essas doengas. A gente discute
muito pouco sobre a neuromielite.

Eu fui o Relator de um projeto de autoria da minha colega Soraya Santos em que nés
aprovamos, na Camara, o Margo Verde, para chamar a atengéo para essa patologia, e o dia 27 de
margo, que seria o dia da neuromielite, para a gente chamar a atengéo para a existéncia dessa
doenca, que parece uma coisa simples - viu, pessoal? -, mas a gente fazer diagnéstico diferencial
|4 na ponta, sem ter um arsenal de exames de diagnésticos para nos dar suporte, ndo é muito
facil! Realmente, quando a gente vé um quadro desses, a gente pensa logo em esclerose multipla,
mais do que em neuromielite.
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Entéo, essa nossa discussao aqui também serve para alertar ndo sé6 os gestores do SUS, mas
também os colegas que estdo na ponta, para que a gente possa ter mais cuidado com o

diagnéstico diferencial. A diferengca é muito ténue na pratica — viu, Senador Moro? - entre a

esclerose multipla e a neuromielite 6ptica.
Parabéns, Doutora, pela sua explanagao.

Quero passar em seguida ao proximo painelista, nosso colega Herval Ribeiro Soares Neto,
que é médico neurologista também.

Dr. Herval, por favor.
O SR. HERVAL RIBEIRO SOARES NETO (Para expor.) - Obrigado, Senador Dr. Hiran.
Boa tarde a todos.

Eu queria agradecer, Senador, a oportunidade desta audiéncia publica para a gente tratar
sobre doencgas raras.

A gente queria parabenizar a Coalizdo Neuromielite Optica em nome da NMO Brasil e da
Associagédo Brasileira de Neuromielite Optica pelo forte trabalho em prol desses pacientes e
agradecer a presenca dos pacientes e familiares aqui nesta tarde também.

Sabe que, neste ano, Senador, eu completo dez anos de neurologista. E, quando eu decidi
fazer Neurologia - o senhor fez Oftalmologia -, diziam para mim que a neurologia era a
especialidade que fazia diagnésticos complexos, dificeis e brilhantes, mas que a gente nao tratava
ninguém; que as doengas neurolégicas ainda ndo tinham tratamento. Dez anos se passaram, e,
infelizmente, isso ainda é verdade para algumas doencgas.

Entdo, quando a gente pensa hoje sobre a esclerose lateral amiotréfica (ELA), que € uma
doencga neuroldgica gravissima, infelizmente a gente ainda ndo tem um tratamento efetivo para
interrompé-la. Em relagdo ao Alzheimer, que acomete tantas familias, tantos individuos, a gente
também nao tem um tratamento que consiga interromper o progresso dele.

Mas, nesses ultimos dez anos, nés tivemos uma revolugéo cientifica num campo especifico

da neurologia, que é o campo das doengas autoimunes neuroldgicas. A principal doencga
autoimune neuroldgica é a esclerose mdltipla, como o senhor comentou, mas a gente também
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tem uma outra doenca muito importante com que nés, especialistas, lidamos no nosso dia a dia,
que é a neuromielite dptica.

E por que chamo a atencao para a importancia das doengas autoimunes neurolégicas?
Porque elas ocorrem em individuos adultos jovens. Entao, sdo individuos que ndo tém nenhum
fator de risco, e, diferentemente de muitas doengas genéticas, de muitas doengas raras, essas
doencas ndo sao doengas genéticas, e em poucos dias, numa mulher de 30 anos ou numa mulher
adolescente, vocé tem um sintoma neurolégico muito grave. E a gente ndo consegue entender o
porqué. Eu costumo dizer para os meus pacientes: "Nao tente procurar o que causou essa doenga,
que a gente nao vai saber o que causou".

Sé que, a partir do momento em que vocé tem uma doenga autoimune, isso o diferencia
de muitas condigoes neurolégicas: vocé tem uma possibilidade de instituir um tratamento que
interrompa a doenga. Para uma paciente que perdeu a visdo de um olho, vocé consegue instituir
um tratamento que evite que ela fique completamente cega. Para uma paciente que esta com
uma dificuldade de andar, vocé consegue instituir um tratamento que evite que ela fique
tetraplégica. Entao, isso foi um ganho da medicina nos ultimos dez anos.

S6 que por que a maioria das pessoas que nao tém um familiar com a neuromielite dptica
conhecem a esclerose multipla, mas ndo conhecem a neuromielite 6ptica?

Porque a neuromielite éptica por muitos anos foi considerada uma variante da esclerose
multipla, e, inclusive - e este € um dos motivos da nossa audiéncia publica —, os pacientes com
neuromielite dptica utilizavam o cédigo de doenca, o CID, de esclerose multipla. S6 que
descobriram um marcador especifico, o anticorpo aquaporina 4, o anticorpo que define a
neuromielite éptica. E olha que importante: alguns tratamentos da esclerose mudltipla podem
piorar a neuromielite 6ptica. E ai separaram a doenca: hoje o cédigo da esclerose multipla é CID
G35 e o da neuromielite 6ptica é CID G36.

E ai o que aconteceu automaticamente? Os pacientes com neuromielite éptica perderam
todos os direitos. Perderam o direito a auxilio-doenga, perderam o direito de se aposentarem,
perderam o direito de terem isengdo do Imposto de Renda, perderam o direito de serem
reconhecidos como portadores de uma doenga grave.



¢ |
Xl Diw
iy Fsme ;'

SENADO FEDERAL

Secretaria-Geral da Mesa

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Vocé me permite um

aparte?

Estdo consignadas no texto desse PL essas questdes. Esse PL estd aqui na CAS, e
infelizmente... Eu até solicitei a relatoria dele, mas ele estd com a Senadora Teresa Leitdo. A gente
pode fazer uma forga-tarefa para tentar pauta-lo o mais rapido possivel, porque, na Camara,
Senador Moro, eu sou muito interessado na questao da saude, entdo a gente conseguiu andar
rapido - vocés acompanharam —, mas aqui a gente pode, com a ajuda dos nossos colegas
Senadores e Senadoras, fazer com que esse projeto seja pautado o mais rapido possivel, porque
eu acho que basta pauta-lo, porque ninguém seria contra esse projeto aqui.

E s6 uma questdo que eu queria informar, t4?
Obrigado.
O SR. HERVAL RIBEIRO SOARES NETO - Perfeito! Muito obrigado.

Quando a gente fala da neuromielite 6ptica, quando se tornou essa doenga diferente, é
uma doenca cujos surtos, ou seja, cujos sintomas, sdo mais graves que os da esclerose multipla.
Entao, a gente tem uma doenca que é mais grave, e existe um abismo de acesso aos direitos, de
acesso a oportunidade de diagndstico e de acesso a oportunidade de tratamento.

A esclerose multipla é uma doenga mais comum em individuos brancos, com forte
ascendéncia europeia, enquanto que a neuromielite éptica é mais comum em mulheres — a cada
um homem com neuromielite éptica, nés temos nove mulheres com neuromielite éptica — e mais

comum em mulheres negras e pardas.

E uma doenga que, em um Unico surto, em poucos dias, Dr. Hiran - o senhor, como
oftalmologista, sabe que a neurite 6ptica muitas vezes chega primeiro para o oftalmologista -, a
neurite éptica da neuromielite 6ptica, em poucos dias, pode deixar o paciente completamente
cego, enquanto que, na esclerose multipla, esse déficit tende a ser mais sutil e mesmo sem

tratamento tende a se recuperar.

A doenga neuromielite 6ptica afeta a medula, que leva a um acometimento pelo qual em
poucos dias o paciente pode ficar sem andar. E também tem um risco, uma coisa que diferencia:
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o surto da neuromielite 6ptica pode ter risco de mortalidade. A Samira apresentou taxas até de
30% de mortalidade em surtos de neuromielite éptica.

Para essa doenca hoje no Brasil, o paciente ndo tem acesso ao SUS, a um exame — um exame
acessivel, que nao é de alto custo —, que é um exame de sangue simples, para diagnosticar a
neuromielite éptica nesses pacientes. Entdo, se a primeira pauta era aumentar os direitos de
acesso ao paciente, a segunda é a urgente incorporagéo do teste do anticorpo antiaquaporina 4
para definir o diagnéstico dos pacientes com neuromielite 6ptica.

E ai depois temos a questdao do tratamento. Até 2023, nés nao tinhamos nenhuma
medicacdo aprovada na Anvisa para neuromielite 6ptica no Brasil. E ai, em 2023, nés tivemos a
aprovacgéo de trés medicagoes que podem fazer a completa diferenga na evolugao do paciente
com neuromielite dptica: evitar o surto; evitar que o paciente que perdeu a visdao de um olho
perca a visdo do outro olho; evitar que um paciente que tem uma dificuldade de andar seja
dependente permanentemente de uma cadeira de rodas; evitar a mortalidade.

S6 que ndés nao temos um PCDT para neuromielite 6ptica no Brasil. Para efeito de
comparagao, a esclerose multipla tem um PCDT com dez medicagdes disponiveis, medicagéo oral,
medicacéo injetavel, medicagdo de aplicagdo subcutanea; a neuromielite dptica ndo tem um
PCDT. Tivemos a recente submissdo de uma medicagado, uma medicagdo endovenosa, uma vez a
cada seis meses, para a incorporagao da neuromielite éptica, e a negativa da Conitec. E nesse
sentido foi dito que uma das questdes que dificultam a incorporagéo é que a gente ndo tem uma
linha de cuidado e a gente ndo tem o teste do anticorpo. Entao, isto também é uma urgéncia: a
incorporagao do teste do anticorpo para a neuromielite 6ptica.

O senhor comentou sobre o projeto de lei do rol da ANS, a esclerose multipla tem um rol
da ANS robusto. A esclerose mdiltipla é uma doenga de cobertura obrigatéria no rol da ANS, nos
planos de saude. E a neuromielite 6ptica também, mesmo para quem tem plano de saude, nao é
considerada uma doenca de cobertura obrigatéria para os planos de saude. Entao, é muito dificil
a gente entender, hoje, em 2024, quando a ciéncia evoluiu tanto! A gente espera tanto a evolugéao
da ciéncia.. Como eu comentei, na esclerose lateral amiotréfica, no Alzheimer, a gente esta
esperando a evolugédo da ciéncia. Na neuromielite 6ptica a gente vive outra fase: a gente teve a
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evolugao da ciéncia e a gente nao consegue garantir ao nosso paciente o que de melhor a ciéncia
ja descobriu.

Nds tivemos recentemente uma experiéncia com muito engajamento da sociedade civil, que
foi a questdo da AME (atrofia muscular espinhal), como o senhor comentou, medicagdes de alto
custo, mas a criagdo de uma linha de cuidado para uma doenga genética rara. Quando a gente
comenta que a AME pode ser uma inspiragédo para o fortalecimento dos direitos e para a criagdo
de uma linha de acesso para a neuromielite 6ptica, muitas vezes eu ougo colegas descrentes que
falam: "Mas a AME ataca crianga". E isso tem um impacto muito emocional na populagéo. Sé que
a neuromielite éptica ataca as méaes dessas criangas, as provedoras, as méaes de familias e também
pode comegar na crianga. Nés temos no Brasil o principal grupo de casos de neuromielite 6ptica
na infancia no mundo, pela Dra. Renata Paolilo, sobre quem a Samira comentou, uma grande
pesquisadora respeitada em nivel internacional.

Entdo, a gente precisa entender todas estas questdes: que as doencas raras nao incluem
apenas as doengas genéticas, que as doencas raras nem sempre tém acometimento na infancia,
mas que, quando nds temos uma evolugao tdo grande da ciéncia, nés temos que lutar para
melhorar o acesso ao que a gente conquistou para os pacientes com neuromielite éptica.

Em resumo, eu acredito que, para essa doenca rara, para essa doenca grave, é fundamental:
0 aumento do acesso aos direitos; o CID G36 da neuromielite éptica ser considerado garantidor
dessas questdes previdenciarias, auxilio-doenga; que haja uma criagéo de linha de cuidado em
urgéncia para a incorporagao do teste da aquaporina 4 como método de diagnéstico para
neuromielite éptica; e a construgdo de um PCDT, que a Conitec receba e veja a importancia de
uma doenga 6rfa que ndo tem tratamento...

(Soa a campainha.)

O SR. HERVAL RIBEIRO SOARES NETO - ... sem acesso publico, sem acesso pelos planos
de saude, para construir a histéria e modificar a vida dessas pessoas, desses adultos jovens, dessas
mulheres negras, desses pacientes em geral que tém essa doenga autoimune como diagnéstico.

Entao, eu agradego, e a gente quer muito ouvir também a experiéncia dos pacientes com
essa doenga, porque a gente aprende todo dia com eles.
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Muito obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Muito obrigado, Dr.
Herval.

Queria também chamar a atencgéo, falando de alguns pontos importantes que eu vou
lembrando aqui.

Pessoal, na minha especialidade nés temos uma pratica que é muito danosa a saude ocular
do povo brasileiro, que é a questdo da optometria. Optometria sédo técnicos que se arvoram a
fazer exames oftalmoldgicos sem estarem preparados para tal. Entdo, muitas patologias que
acontecem no segmento posterior do nosso olho, as quais nés s6 temos acesso através de
aparelhos adequados, que eles ndo sabem usar, passam despercebidas porque essas pessoas se
arvoram a prescrever éculos com interesse mais pecuniario de ajudar e ter uma relagdo promiscua
com as oticas. Em muitos lugares, Deputada Rosangela, esses profissionais tentam ser
confundidos com médicos e confundem a cabeca das pessoas, fazendo com que as méaes levem
seus filhos para um exame oftalmolégico achando que elas estao levando seus filhos para fazer
um exame com um médico, sendo que na realidade eles sdo técnicos e ndo tém nas suas diretrizes
e competéncias dos seus curriculos as matérias essenciais para prepara-los para fazer um exame
oftalmolégico completo, que poderia detectar um monte de doengas que acontecem no fundo
de olho, como as patologias do nervo éptico, como essa que nés estamos falando aqui, e que
passam despercebidas porque essas pessoas nao tém nenhum preparo. E hoje, no Brasil, isso ai
se prolifera de uma maneira muito perigosa, colocando em risco a satide ocular do povo brasileiro.

Dito isso, quero passar logo a palavra a Dra. Daniele Americano. Seja muito bem-vinda aqui
ao Senado, e muito obrigado por ter vindo.

A senhora tem dez minutos para a sua exposigao, Doutora.
A SRA. DANIELE AMERICANO (Para expor.) - Obrigada.

Eu vou comecar primeiro fazendo a minha audiodescrigdo, como fez a Deputada Rosangela
Moro. A gente deve fazer sempre, porque a gente ndo sabe quem esta assistindo a gente, mas
especialmente hoje, na nossa audiéncia, tanto aqui no Senado quanto para quem estiver
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assistindo pelas redes sociais, pelo YouTube, a gente tem muitos pacientes cegos ou com baixa
viséo.

Entao, eu queria dizer que eu sou a Daniele Americano, eu sou Presidente da NMO Brasil
(Associacao Brasileira de Pacientes de Neuromielite Optica e Doencgas do seu Espectro). Eu sou
uma mulher branca, loura, eu estou na cadeira de rodas, eu estou usando um vestido verde e um

casaquinho meio felpudinho, bege. Ao meu lado esta a Deputada Rosangela Mouro, vestida de
rosa como ela ja comentou, e, em seguida dela, o Dr. Hiran, a Dra. Samira e o Dr. Herval.

E me disseram que, quando a gente faz a audiodescrigcao, depois a gente deve falar fora do
microfone, porque a nossa voz fica pelos microfones, e a pessoa que nao enxerga néao sabe onde
a gente esta. Entéo, eu vou falar especificamente aqui para a Gabi, que eu estou aqui, porque ela
eu sei que nao enxerga — e para outras pessoas que também nao enxergam.

A SRA. GABRIELA VARGAS (Fora do microfone.) - Obrigada, Daniele.

A SRA. DANIELE AMERICANO - Eu queria, entdo, comecar agradecendo ao Dr. Hiran por
esta audiéncia. Ela é de extrema importancia e ela é muito significativa para todos os pacientes e
suas familias. A gente tem aqui hoje um plenario cheio de pessoas, o que demonstra como isso é
importante.

Queria agradecer também a Deputada Rosangela Moro pelo apoio & causa. E muito
importante que a gente tenha muitas pessoas e pessoas comprometidas com a causa. A gente
esta falando de vidas. Parece que é assim: "Ah, toda vida importa", mas a gente esta falando de
vidas e a gente precisa de vocés nessa caminhada - nessa jornada, na verdade, porque eu nao
caminho mais; entao, é nessa jornada.

Dito isso, vou comecar.

Depois da fala da Dra. Samira e do Dr. Herval, eu vou trazer um pouco da realidade dos
pacientes com NMO no Brasil, hoje. Eles ja colocaram, mas eu trouxe aqui...

Eu vou virar um pouco de lado, porque senéo eu nao consigo enxergar o que eu vou falar.

As pessoas que tém NMO néo tém os direitos constitucionais garantidos, porque hoje a
gente nao tem tratamento disponivel no Sistema Unico de Saude; ndo ha protocolo de tratamento
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ou linha de cuidados no SUS; nao ha acesso ao diagndstico de deteccao do IgG anticorpo da
aquaporina 4 pelo SUS. Ele estd no rol da ANS, mas ndo tem no SUS, e esse anticorpo, como a
Dra. Samira e o Dr. Herval colocaram, é importantissimo para fechar o diagnéstico de forma célere
e assim evitar maiores sequelas.

Além de outras garantias legais asseguradas, como os direitos previdenciarios do PL que o
Dr. Hiran comentou, que esta aqui na Comissao de Assuntos Sociais, eu deixo aqui a minha suplica
para a Senadora Teresa Leitdao, em nome de todos os pacientes e suas familias que estdo aqui: a
gente precisa botar esse PL para votagéao. Ele esta ha quase um ano parado e nao ha motivo para
isso. Ja passou pela Camara e ja passou pela Comissao de Finangas, estd na de Assuntos Sociais,
e na de Assuntos Sociais ndo tem motivo para estar parado. E ai pego essa forga-tarefa que o
senhor comentou.

E o que eu queria trazer, entédo, é que a gente ndo tem acesso a saude, as pessoas que tém
NMO nao tém acesso a saude. E o que acontece? A gente precisa judicializar para ter acesso ao
tratamento.

Eu fiz este levantamento no site da Jusbrasil s6 para a gente ter uma ideia. Entao, a gente
tem 3.009 processos de pessoas com NMO contra o Estado; tem 2.243 processos de NMO contra
planos de saude. E ai, pensando em verba - porque, quando a gente tem a negativa, normalmente
€ baseada em questdes financeiras —, quando a gente ndo tem acesso a saude e precisa judicializar
para isso, esse medicamento torna-se muito mais caro, porque ele tem o prego dele, que é o
preco de tabela, mas ele tem todo o aparato judicial, ele tem o advogado publico, ele tem as
custas judiciais que vao ser pagas, ele tem danos morais que séo pagos. Entdo, um medicamento
que tem um prego x, ele acaba tendo um prego 3x. Entéo, se a gente pensa em orgamento... E
ainda ha um detalhe: quando ¢ judicializado, esse valor gasto pelo Estado nao estd na Lei

Orgamentaria, ndo se espera gastar com esses medicamentos.

Entao, acho que a gente precisa ter um olhar especial para essa questao, que é muito
importante. As pessoas que tém NMO tém urgéncia de tratamento, porque, como os médicos
bem colocaram, essa doenga pode deixar a pessoa cega, pode deixar na cadeira de rodas, mas
ela também pode levar a morte.
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E aqui eu trouxe alguns dados dos cadastros da nossa associagao e trouxe como é que os
pacientes tém acesso ao tratamento: 54% das pessoas tém acesso pelo SUS, 32% pelos planos de
saude, 10% particular, e aquele amarelinho ali, que é 1,5%, é pelas Forgas Armadas.

E aqui, falando de tratamento, que o Dr. Herval colocou bem, eu queria ressaltar que muitos
pacientes usam o rituximabe, que € um tratamento off-label, ¢ uma medicagéo off-label, mas que
tem sido usada ao longo dos anos, porque até entdo nés nao tinhamos medicamentos aprovados
pela Anvisa para o tratamento da NMO - mas hoje a gente ja tem. Entéo, eu botei ali aquele alerta
do lado do rituximabe pelo seguinte, muitos pacientes estdo tendo infecgdes recorrentes, como
a Dra. Samira colocou, pés-infusdo. E ndo é s6 porque o rituximabe baixa a imunidade, mas é
porque esses medicamentos estdo tendo reacoes, e as pessoas tém ficado doentes para além da
NMO.

Aqui a gente vai ter diversos exemplos. Se a gente conseguir... A Karina, que é da NMO
Brasil também, passou trés meses internada no ano passado por conta dessas recorréncias de
infeccdo, e a Dra. Samira € inclusive a médica dela. Entéo, elas podem falar melhor do que eu
sobre isso.

E um outro ponto: assim como tem a azatioprina e o rituximabe com corticoide, para fazer
uso do rituximabe é necessario fazer uso de corticoide. Corticoide por longos periodos vai
causando osteoporose e vai causando diversos outros problemas que a gente precisa evitar. A
gente tem medicamentos estudados para NMO, com alta eficacia, por que néao incorporar? Por
que nao ter disponivel no SUS? Nenhum argumento vai ser plausivel se a gente pensar que hoje
a gente ndo tem medicamentos no SUS porque o rituximabe e a azatioprina, que eram os
medicamentos até entdo usados, sdo considerados off-label. E, como a medicagédo on-label a
gente continua sem ter porque a Conitec negou, entdo a gente ndo tem nem o off-label nem um
on-label, ou seja, quem tem NMO, o cidaddo com NMO nao tem garantias constitucionais, a gente

nao tem direito a saude, a gente ndo tem direito a vida. E isso ndo pode continuar assim.

E ali, de novo, sobre judicializagdo: 2% dos pacientes do nosso cadastro na NMO Brasil ja
judicializaram e estdo esperando a medicagéo. A gente ndo pode viver assim, porque, quando a
gente judicializa, o que acontece? Vocé espera que o medicamento chegue - e o paciente com
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NMO né&o pode ficar esperando, fora o estresse que é vocé ter a negativa ou do Estado ou do
plano de saude.

(Soa a campainha.)

A SRA. DANIELE AMERICANO - Eu vou andar mais rapido porque o meu tempo esta
acabando.

Este aqui € um ponto que eu trouxe, que... O Dr. Herval falou sobre a azatioprina. A Dra...
Fugiu-me o nome.

A SRA. DORALINA GUIMARAES BRUM SOUZA (Fora do microfone.) — Doralina.
A SRA. DANIELE AMERICANO - Obrigada.

A Dra. Doralina Brum cedeu para a gente esta pesquisa: 2.226 pessoas, pacientes atendidos
pelo SUS, tiveram acesso a azatioprina pelo CID G35. O CID G35 ¢é o CID da esclerose multipla, e
o da NMO é G36. O que acontece é que as pessoas que tém acesso a azatioprina com o CID G35,
na verdade, sao pessoas com NMO. O médico, para que a pessoa nao fique sem medicagao, bota
o CID da G35. Foi uma forma que os médicos acharam de n&o deixar esses pacientes sem
medicacéo. Entao, esse é um dado muito importante, principalmente porque nédo existem dados
sobre NMO no SUS.

Ali, também, a Dra. Doralina passou para a gente que oito pacientes foram atendidos pelo
SUS entre 2010 e 2023 como G36, que é o CID da NMO, de forma secundaria. Nao tem no Datasus
o CID da NMO de forma primaria, porque, se os médicos botam que é G36, os pacientes ndo tém
tratamento. Entéo, a gente é...

A SRA. ROSANGELA MORO (Fora do microfone.) - Sem notificagéo.

A SRA. DANIELE AMERICANO - Exatamente. Entédo, os pacientes sao subdiagnosticados
nesse sentido.

A SRA. SAMIRA LUISA APOSTOLOS PEREIRA (Fora do microfone.) — Subnotificados.

A SRA. DANIELE AMERICANO - Subnotificados, isso, obrigada.
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Entéo, a gente ndo tem ndimero. Nem a associagéo acaba tendo nimeros, nem os médicos,
porque o Redone é da Academia Brasileira de Neurologia, que a Dra. Doralina passou para a
gente.

Ela trouxe também este ponto que é muito importante. Olhem que interessante: de 4.000
pessoas, 2.437 sao pacientes do Sudeste. Mas por qué? Sera que é porque no Sudeste tem mais
pacientes? Nao, provavelmente porque os pacientes vém do Norte, do Nordeste, para serem
atendidos no Rio e em S&o Paulo. Hoje a gente tem mais médicos especializados naquelas
localidades, mas as pessoas ainda continuam vindo para o Sudeste atras de tratamento. E nédo
precisa ser assim, tirar uma pessoa la do Acre para ser atendida em S&o Paulo. Ja € uma vida téo
desgastada, ja € uma vida tao dificil para ter ainda mais esses percalgos.

E, aqui, uma coisa - que também acho que foi o Dr. Herval que falou — que eu trago: a NMO
afeta uma pessoa, mas ela gera consequéncias em toda uma comunidade. E ai falo que a NMO
afeta mais mulheres, mulheres em idade laborativa. Ela afeta todas as idades, mas mais mulheres
entre 34 e 44 anos. E a gente sabe que mulheres pretas e pardas... Mulheres ndo, mas pessoas
pretas e pardas no Brasil normalmente, culturalmente, infelizmente, t¢ém menos acesso a
educacao, a saude e sdo também socioeconomicamente menos abastadas.

E o que acontece? Culturalmente, essas mulheres cuidam da familia. Elas cuidam da mae,
elas cuidam da avé, de filhos, as vezes trés, quatro filhos — sdo chefes de familia. Se essa mulher
¢ afetada e ndo tem um diagndstico de forma célere, porque nao tem o teste no SUS e nao tem
o tratamento correto, porque nédo estd também disponivel no SUS, ela se torna uma pessoa
improdutiva por diversas razoes. E ai quem é afetado é toda essa familia, que depende dela.

E ela ndo tem muita instrugao. Dentro da nossa associagdo a gente fez este levantamento:
46% das pessoas sé tém ensino médio. E ai temos 25% com ensino superior e outras coisas, outras
questoes. Mas é muito importante a gente prestar atengéo: a gente esta falando de mulheres, a
gente est4 falando de mulheres pretas, mulheres amerindias. E uma questao nao sé da medicina,
mas € uma questao também social e a gente precisa ter esse olhar diferenciado.

E aqui eu peco de novo para a Senadora Teresa Leitdo que coloque o nosso PL 2.236, de
2022, para votagédo exatamente porque ele é indispensével para que as pessoas tenham, entéo,
acesso aos direitos previdenciarios. Como bem colocou o Dr. Herval, até 2004 as pessoas com
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NMO eram consideradas uma vertente da esclerose multipla. Entao, elas tinham os direitos
garantidos. Quando a doenga se torna uma doenga auténoma, perdem-se todos os direitos
legais. Entdo, a gente precisa reaver essa questdo para que as pessoas... Sdo 20 anos e nada
mudou. A gente precisa ter acesso aos direitos previdenciarios. A gente precisa ter acesso ao teste
de antiaquaporina 4 pelo SUS. A gente precisa que, quanto ao inebilizumabe, que foi submetido
para a Conitec, que seja revista essa posigao, porque, se até hoje a gente ndo tem um protocolo
porque a medicagéo era off-label, como é que para a on-label é negada? Entéo, a gente nao tem
nem a off-label, nem a on-label. Isso ndo faz o menor sentido.

Eu quero aqui agradecer, em nome da coalizao NMO, que é a NMO Brasil, a ABNMO, a
CDD, a Febrararas e a Fedrann, por esse espacgo. E quero dizer que a gente conta com o apoio de
vocés, da Deputada Rosangela Moro, do Senador Dr. Hiran, do Senador Sergio Moro e de todas
as pessoas que acreditam que todo cidadao brasileiro deve ter direito a saudde, porque a
Constituicao, que é quem rege, diz, no art. 126, que toda pessoa tem direito a saude. Nés hoje
nao temos.

Obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Muito obrigado, Dra.
Daniele.

Eu queria chamar aqui a Senadora Damares, que é coautora desse requerimento. Ela ja saiu
ou ela esta ai atras? (Pausa.)

Muito bem. Entao, eu vou pedir para ficar na mesa a Deputada Rosangela, e vou chamar o
Senador Moro para compor aqui.

Vocé vai sair? (Pausa.)

Eu vou desfazer a mesa, preservando aqui a Deputada Rosangela na mesa, e chamar a Sra.
Cleide de Lima Pires, Presidente da Associacdo Brasileira de Neuromielite Optica, e Antoine Daher,
Presidente da Federagao Brasileira das Associagdes de Doencgas Raras, para comporem a mesa,
agradecendo aos expositores que nos antecederam aqui. Agradeco a todos.

E chamo aqui a Senadora Damares para presidir esta sesséo, porque ela é coautora desse
requerimento.
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Eu vou pedir licenga a vocés, porque o Instituto do Coragdo estd com uma pauta para
discutir comigo no meu gabinete. Eu vou atender o pessoal do Incor e volto para cé, mas queria
aqui passar a palavra e a Presidéncia desta audiéncia a Senadora Damares, que € uma pessoa
muito dedicada a defender aqui os interesses das pessoas que vivem em vulnerabilidade, dos
mais diferentes matizes do Brasil.

Senadora Damares, por favor.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) -
Obrigada, Presidente.

Gente, s6 para informar, hd muitas perguntas chegando via internet. Eu estava em outro
ambiente acompanhando esta sessédo, que estd com uma audiéncia extraordinaria, o que mostra
o interesse da sociedade pelo tema. E ver esta Casa, Deputada Rosangela, fazendo mais uma
audiéncia publica mostra que o tema esta na pauta e vai ficar por muito tempo. A gente nao vai
mais abrir mao disso, nao é isso, Deputada?

Sejam todos bem-vindos.

Por uma questao de estar aqui mais pertinho de mim e por ter uma mulher dirigindo - as
mulheres aqui tém prioridades, Dr. Antoine —, entdo nés vamos ouvir Cleide, Presidente da
Associagao Brasileira de Neuromielite Optica.

Bem-vinda.

Ja foi informado o tempo, mas fique tranquila: se a campainha tocar, a gente continua mais
um pouquinho.

Bem-vinda.
A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES (Para expor.) - Muito obrigada.

E uma honra enorme estar aqui para a gente poder falar de um tema que, na vida de muitos,
ja caminha com bastante luta. E € muito bom também a gente poder estar aqui com tantas
pessoas, com a Casa cheia.
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Quero agradecer a todos que nos trouxeram para c4, a todos que nos deram essa voz, a
todos que fizeram com que este momento fosse possivel, porque hoje, espalhados pelo Brasil,
nés temos varios pacientes assistindo a gente pela internet.

E ai eu fago minha audiodescricdo: eu sou uma mulher de pele de cor clara, cabelo
cacheado; eu uso éculos; estou vestida com uma roupa que disseram para mim que é azul clara,
da cor de um céu bem bonito, e um azul escuro, da cor de um céu bem feio. Estou aqui como
Presidente da Associagao Brasileira de Neuromielite Optica e também representando a Federagao
das Associagoes de Doencas Raras do Norte, Nordeste e Centro-Oeste (Fedrann).

Neste momento, eu gostaria de passar para vocés também alguns eslaides, alguns dados,
mas a NMO me tirou isso também, porque, se eu passar para vocés os dados, eu ndo vou
conseguir ler. E ai eu vou ficar com a fala embargada, esperando que alguém leia para mim; entéo,
eu vou abrir mao desse eslaide.

Tendo a fala aqui ja dos que ja compuseram a mesa, eu vou dar uma fala do que a gente
tem vivido e visto e acompanhado de norte a sul deste Brasil.

A ABNMO tem dois anos que circula o Brasil de forma presencial. Em 2022, nés fomos a
quase todos os estados do Norte e Nordeste deste pais, do Sudeste e Centro-Oeste também.

Dentro dessas, como a gente chamou, incursées - a gente fez uma incursao -, fomos com
o objetivo de entender o que realmente estava acontecendo com a NMO no Brasil, porque os
médicos diziam algumas coisas, os pacientes que chegavam para a gente falavam outras
demandas, o poder publico, naquele instante, ndo se mobilizava também. Entdo, eu tive a
inquietagdo muito grande de ir até onde as coisas estavam realmente acontecendo. E ai, dentro
desse movimento de ir até onde as coisas estavam acontecendo, eu pude observar in loco varios
desses pontos que ja foram trazidos aqui.

Mas um ponto que eu vou seguir aqui, uma linha que eu acredito que é importante, é sobre
o dado. A Daniele trouxe alguns dados que o Redone traz, assim como a Academia Brasileira de
Neurologia, e nés das associagdes também temos nossos cadastros. E a gente vai vendo algumas
diferenciagées nesses dados. Ai a pergunta principal é: esses dados realmente estdo equivocados?
Ou é porque a gente ndo consegue chegar até onde esses pacientes estdo?
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Ai, quando a gente foi fazer as incursoes 14, como eu falei, no Norte e Nordeste — a gente
foi até a regides ribeirinhas 14 do Norte -, a gente percebeu que esses pacientes, em uma maioria
razoavel, estavam em areas que sdo nao digitais. Entdo, nés comegamos a fazer uma catalogagéo
nacional de pessoas com NMO, e o nosso primeiro movimento foi o nao digital, foi tentarmos
encontrar onde eles estavam para entender a realidade deles. Entao, essa catalogagéo busca os
determinantes sociais. Por qué? O que sdo esses determinantes sociais? E como essa pessoa vive,
€ qual a realidade que ela vive.

Entéo, a minha fala aqui hoje, que viria com varios dados, vem muito mais no contexto de
apelo.

Assim como a Daniele mostrou, no nosso cadastro, 86% das pessoas que estdo cadastradas
hoje, na catalogagao nacional de pessoas com NMO da ABNMO, precisam do SUS: 86% usam o
SUS; 54% dessas pessoas sao 100% usuarias do SUS, nao tém outra forma de acessar a saude. E
a gente esta falando aqui de 86% de pessoas. E, desse grupo, desse recorte, 4% dessas pessoas
estdo sem qualquer tipo de tratamento. E eu estou falando aqui de um recorte pequeno, de uma
catalogacao que comegou ha dois meses. Assim, a gente precisa levantar pontos para além do
tratamento, como a gente chama; a gente tem que trazer aqui também as questdes sociais, como
a Daniele ja falou, as questdes que envolvem as familias, como os doutores também aqui ja
falaram.

E a gente tem que lembrar que a NMO néo afeta crianga — ou poucas criangas. Existem, sim.
No nosso banco, tem pessoas... A doutora aqui trouxe um caso de uma crianga. Mas, quando a
gente trata de doengas raras, € normal nao ter muitos dados, os dados coerentes ja de primeira;
ou, logo na primeira movimentagdo que acontece das doengas, quando as associagdes se
mobilizam. Isso é normal. A gente entende. E a gente entende também que o apelo para as
doengas raras que envolvem criangas, em que a crianga ja nasce com a doenga ou que a crianga
€ pequenininha e isso atrapalha o desenvolvimento, é muito maior.

Sé que ai aqui eu trago a histéria de uma mée |4 do Ceara que tem NMO e tem 34 anos. E
quem leva essa méae, que hoje estd 100% cega, para fazer o tratamento é uma crianga de oito
anos. Eu estou falando de uma realidade 14 no Ceara. Entdo, tem uma crianga de oito anos, que
perdeu a infancia dela, porque, a partir de agora, ela foi promovida a ser cuidadora de uma mée.
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Por qué? Porque essa mae nao conseguiu chegar com acesso rapido ao diagnéstico dela. Ela nao
conseguiu. Demorou o que a gente chama de saga — na ABNMO, a gente chama isso de saga do
diagnéstico. Foi uma saga tdo grande que essa mae se viu em uma situagéo de hoje estar cega
100% e ter uma crianga de oito anos, que é quem a leva para ser atendida. E ai eu pergunto: como
que a NMO néao afeta a crianga? Ela afeta a méae dessas criangas.

Hoje a gente tem um caso especificamente, que chegou para a gente semana passada, la
do Maranhéo: ela teve que ir embora de Sao Paulo, voltar para o Maranhao, porque, ha 11 meses,
ela teve um bebé e, hd 11 meses, ela luta com a NMO e estéd acamada. Entao, precisou voltar para
a cidade dela, para a mae dela custear toda essa estrutura e cuidar dela e de uma crianga recém-
nascida.

Entédo, a gente esta falando aqui de uma doenca que vai arrasando; ela vai debilitando, ela
vai, como no meu caso, cegando.

Tive a oportunidade de voltar a andar - isso foi incrivel, porque, naquele momento, eu
também tive o acesso ao tratamento rapido; o meu diagnéstico foi demoradissimo, foram dois
anos -, mas hoje eu tenho baixa visdo em ambos os olhos, 0 que ndo me permitiu mais seguir a
minha carreira, o trabalho de jornalista, o trabalho de relagées sociais, que foi sempre o que eu
desenvolvi. E, principalmente, naquela ocasido, a minha filha tinha dez anos; ela também quase
virou uma cuidadora, mas ela nédo virou, porque eu tive uma rede de apoio que me deu esse
apoio. Mas o que eu vejo no Norte, Nordeste e Centro-Oeste deste Brasil sdo maes, sdo pessoas
gue ndo tém essa estrutura, e as criangas estao com vidas extremamente dificultadas.

E ai, a minha pergunta aqui é: o medicamento inebilizumabe foi solicitado recentemente, e
foi negado com justificativas que a gente quer entender. E a gente rodou uma carta publica, a
gente solicitou uma audiéncia publica também e nao teve esse pleito atendido. E a questédo que
fica é: por que estdo nos negando isso, sendo que, para varias outras doengas, se a gente buscar
na histéria deste Brasil, em uma histéria recente, hd medicagdes muito mais caras? Isso porque é
questionado sobre o valor. Ai é questionado sobre linha de cuidado: "Ah, porque ndo tem a linha
de cuidado", mas quem é que tem que construir essa linha de cuidado? E quem est4 dizendo que
estd negando para a gente o medicamento porque tem que ter uma linha de cuidado. Existe,
entdo, um rito? Existe, entdo, uma linha sucesséria de atividades, de protocolos a serem seguidos?
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O.k., a gente esta aqui para ajudar, para apoiar, para acreditar e confiar nisso. Mas e ai? Quem é
que vai agora pegar e meter a mao na massa, literalmente, para fazer isso?

Eu acho que a minha grande fala aqui, quando eu ndo quero mais apresentar o eslaide, é
para questionar, porque hoje a ABNMO faz treinamento de profissionais... A gente roda os
territérios fazendo treinamentos presenciais a profissionais; a gente atende pacientes; a gente
cuida dos pacientes; a gente tem uma equipe multidisciplinar com que a gente tem feito um
trabalho com esses pacientes nos diversos territérios, encontrando formas de apoiar os centros
de referéncia. Quando a gente chega |& aonde dizem que é o centro de referéncia,
presencialmente, € um ambulatério especializado, que as vezes tem um neuroimunologista, e as
vezes nao tem nem um neuroimunologista — os colegas e os médicos aqui podem falar. Nao tem
um neuroimunologista, mas tem um neurologista que percebe que estad tado critica aquela
quantidade de pessoas com aqueles sintomas e comega a atender pessoas com NMO. Entao, a
gente esta vivendo uma realidade que, quando vai la para a ponta e vai realmente olhar, é critica
em diversos aspectos.

Entao, quem é que vai montar essa linha de cuidado? A gente sabe. Mas, a partir daqui,
agora, a gente pode sair daqui com alguma definicdo, com algum plano de agdo, com alguém se
responsabilizando?

E a minha fala vem num apelo...

(Soa a campainha.)

A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES - .. como a prépria Daniele Americano ja falou: gente,
alguém precisa olhar para NMO. Alguém precisa pegar a causa da NMO e entender: tem que ter
linha de cuidado? Tem que ter; é preciso, € necessario, mas como é que... Vamos montar essa linha
de cuidado? Tem que ter o PCDT? Vamos pressionar para esse PCDT sair? Se tem que ter um
remédio que é on-label, por que estdo dando para a gente remédio off-label e todo mundo tendo
um monte de sequela de efeito colateral de medicamento? Isso é aceitavel? Ai a gente vem para
uma Comissdo e a gente vai levando varios discursos por ai, falando de saude, falando de
acessibilidade a saude, falando de varias questdes que sao relacionadas a questdes sociais, e a
gente esta aqui falando de um problema que hoje dentro da NMO ¢ social.
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Eu venho da Bahia. A Bahia, dentro do cadastro nosso da ABNMO, é o estado que tem mais
pessoas com neuromielite éptica, por uma questdo também, como ja foi dito aqui, de mulheres
pardas, nao brancas, amerindias. A gente vem de 13, circula o Brasil todo, e o que eu tenho visto,
de fora a fora no nosso pais, é: ambulatérios sem condigéo de atender os pacientes; profissionais
que néo estao qualificados como poderiam para cuidar desses pacientes; uma rede de apoio que
nao acontece dentro do préprio SUS para essas pessoas, no sentido da reabilitagéo. E ai a gente
vem falar aqui de linha de cuidado? A gente precisa urgentemente colocar a NMO em todos os
pontos que s&0 necessarios neste pais, para que a gente tenha os direitos garantidos, para que a
gente tenha linha de cuidado garantida, para que os remédios off-label sejam trazidos para a
gente, porque a gente estd adoecendo de outras coisas por estar tomando medicamentos que
nao sao especificos para a patologia diagnosticada.

Entao, a minha fala pode ser desesperada, mas ela é porque eu estou visitando os espagos,
eu estou vendo as familias, eu estou vendo as pessoas que.. As meninas jovens — porque ela
também afeta algumas jovens - que estdo na faculdade ndo conseguem concluir sua faculdade.
Esse menino de que eu falei para vocés do Ceara teve que parar de estudar, porque ele hoje, com
oito anos, faz tarefas domésticas - ele leva a mae para o hospital, ele cuida dessa mae e ele faz
tarefas domésticas. Entao, eu aqui estou trazendo para vocés uma realidade que é triste.

E, para finalizar, existem regides aqui no nosso pais que nem sequer tém direito...
Conseguem os médicos na boa vontade, conseguem chegar ao diagndstico; ndo conseguem ter
o off-label disponivel para esses pacientes e nem sequer esse ambulatério especializado com um
neuroimunologista é disponibilizado. Nao tem.

Entao, minha fala aqui hoje... Desculpem se eu me excedi um pouco, se eu fiquei um pouco
angustiada, porque essa é a sensagao que eu tenho. Foi por isto que a ABNMO surgiu: para a
gente poder fazer com que a NMO seja dita. E agradego a coalizao NMO que a gente montou
para poder fazer esse volume, para poder fazer esse movimento chegar aonde nés ndo chegamos
até agora.

E eu espero aqui o apoio de todos vocés que estao nesta Casa. Eu espero que, a partir deste
dia de hoje, a gente consiga realmente levar a NMO para os varios lugares de discusséo. E
gueremos fazer parte dessa discussao, porque estamos entendendo o que esta acontecendo.
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E, por fim, eu gostaria de perguntar as pessoas que estdo aqui: quem tem a NMO que esta
nessa plateia? Por favor, levante a mao.

(Manifestacgéo da plateia.)

A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES - E quem esta nessa plateia e conhece alguém que tem a
NMO e viu que a vida virou um caos? Fagam assim para eu poder enxergar.

(Manifestagéo da plateia.)

A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES - Entéo, nds estamos falando aqui de uma plateia em que
todo mundo tem alguém diretamente que pode ter ficado com a vida realmente devastada
porque nao consegue ter qualidade de vida minima e nem tratamento.

Entédo, eu pego a vocés: por favor, olhem para a gente, porque a gente esta realmente
precisando.

Muito obrigada, pessoal. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliangca/REPUBLICANOS - DF) -
Cleide, é desafiadora sua fala, provocante.

E, de fato, em uma fala como essa, ndo € uma instituicdo que esta falando; é uma paciente
gue esta falando, que tem toda uma identificagdo com a luta. E é muito comum a gente fazer de
nossa dor a nossa luta; do nosso sofrimento, a nossa causa. E muito comum isto nas doencas
raras: quando vocé vai descobrir quem fundou a associagao, é alguém que tinha a doenga ou
alguém da familia que tinha a doencga.

Mas a forma como vocé colocou foi muito desafiadora - eu ndo sei como é que o Dr. Daher
vai falar depois de vocé -, foi muito desafiadora.

E eu fiquei impressionada com o nimero de pessoas que estdo aqui no auditério, aqui no
plenério conosco, e impressionada com a audiéncia que nés estamos tendo desta sessdo. Tem
muita gente acompanhando.
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E muitos Senadores nao estdo aqui, mas eu quero que vocés saibam que nés estamos em
50 lugares, nesta tarde, ao mesmo tempo. Mas esta audiéncia ndo se resume a isto aqui, ela vai
ficar no ar. Os recortes dessas falas serao muito reproduzidos.

No material exibido, inclusive, pela Daniele, 14 no final do material, tem uma frase que é
exatamente o que ela exemplificou: uma crianga, uma mae.. mas quem estd sendo afetado
diretamente agora é a crianga. A frase que vocé colocou... Ndo é um paciente; sdo todos que
estdo em volta. E uma comunidade, ¢ uma familia inteira alcangada. Aquela sua fala é perfeita.
Aquela sua frase vou, inclusive, usar nos nossos relatérios aqui, Daniele. Parabéns!

Entao, quero estender a todos os pacientes, estender a todas as familias. O assunto esta na
pauta, e a gente vai cuidar disso. A sua fala foi desafiadora.

Nesta Comissao, nés temos uma Subcomissdo de Doengas Raras, que é presidida pela Mara
Gabrilli. E eu tenho alegria de estar ali com ela como Vice-Presidente. Vou levar os desafios para
a Subcomissao. Nao vao ficar apenas nesta audiéncia.

Vocés estdo aqui na mesa contando também com a Rosangela, que tem uma histéria, uma
luta histérica com todas as doengas raras no pais.

Entao, isso aqui ndo é um discurso de uma politica. E ndo é porque eu estou emocionada
com a sua fala; é, de fato, como a gente pensa. Trabalhei e trabalho com o tema ha muitos anos,
e é, de fato, como a gente pensa. Nao vai ficar numa fala desafiadora.

No6s vamos aceitar o desafio, Cleide. Muito obrigada pela sua participagéo. Vocé enriqueceu
demais este debate aqui hoje. Todos vocés.

E deixe-me aproveitar para fazer também a minha autodescricdo. Eu sou uma mulher
branca, de cabelo preto, na altura dos ombros. Eu uso 6culos, e meus 6culos tém hastes douradas.
Estou com um brinco pendurado - um brinco lindo, que eu ganhei esta semana. Estou com uma
camisa azul petréleo. Eu e a Cleide estamos de azul, de trés cores diferentes, de trés tons
diferentes. Eu sou uma mulher muito bonita, considerada a Senadora mais bonita do Brasil. (Risos.)
(Palmas.)

Vocés ndo estdo acreditando? (Risos.)
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E eu estou muito feliz. E eu quero dizer para quem ndo consegue ver o que eu estou vendo:
ha muita esperanga no rosto de muita gente que esta aqui nesta tarde. E nés ndo vamos frustrar
as expectativas de vocés.

Dr. Daher, que desafio o seu agora, ao falar depois da Cleide. O senhor sabe que o senhor
tem um tempo de dez minutos, mas, se a campainha tocar, nao se assuste; a prioridade aqui é o
debate. Tem um cronémetro |a atras, se quiser acompanhar.

Mais uma vez, o senhor estd aqui com a gente. Daqui a pouco o senhor vai ganhar um
béton de Senador também. (Risos.) Obrigada por estar participando. Todas as vezes que a gente
demanda, vocés estdo conosco; a Febrararas tem sido parceira em todos os debates, no
acompanhamento das propostas, nos pareceres. Muito obrigada, Doutor, por estar conosco nesta
tarde.

Dez minutos para comegar.

O SR. ANTOINE DAHER (Para expor.) - Muito obrigado, Senadora. Eu Ihe agradego pela
sua luta desde Ministra, e agora, como Senadora, continua com a pauta das doencas raras, sempre
junto.

Agradeco também a Deputada Rosangela Moro, que sempre estd conosco nessa luta.

Cleide, querida, tudo que vocé falou... Vocé falou do nosso sentimento junto. Estamos com

voce!
Quero cumprimentar todos os presentes aqui, especialmente os queridos pacientes.

A luta nao é facil - eu sou pai —, mas nés ndo podemos desistir. Nao é porque tivemos um
"nao" que vamos parar. O "nao" incentiva a gente a lutar mais, sempre, para a gente ter o "sim".

Muita coisa foi falada aqui dos profissionais... E ndo vou voltar a falar da agressividade da
doenga, do impacto dessa doenga no dia a dia dos pacientes.

Mas gostaria de convidar todos vocés, porque, no dia 31, nés vamos langar a segunda
temporada da série Viver é Raro, no Globoplay, que vai estrear no dia 31 deste més. E ha um
capitulo sobre NMO, essa doenga que ja estamos debatendo hoje. E a Mona € a paciente que, ao
ser acompanhada no dia a dia, fala da agressividade da doenga e de quando os surtos sdo
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perigosos. Num deles, ela foi hospitalizada e teve o corpo inteiro paralisado. Depois, ao sair da
crise, ficou paraplégica. Essa é a realidade de muitos pacientes e - aqui vale o destaque —, a
realidade de muitas mulheres negras adultas, as principais vitimas dessa doenca.

Entao é muito importante isto: todo mundo acompanhar a jornada do paciente, porque, se
a gente teve uma negativa da Conitec agora - e a Conitec sempre exige e quer entender mais a
pratica da vida real do paciente e o impacto na vida real do paciente -, aqui ela vai ter uma jornada
inteira do paciente e vai entender o impacto real e ndo apenas do paciente com a familia.

Eu quero pegar aqui alguns pontos que a Conitec.. Quando a gente briga com a nossa
esposa, muitas vezes a gente consegue entender, a gente até consegue entender muito bem, mas
eu ndo consigo entender a decisdo da Conitec as vezes. E muito mais dificil. Desculpa a
brincadeira, mas isso é um fato. Ndo da para entender, porque algumas decisées sédo positivas, e
a gente entende; algumas s&o negativas, e a gente ndo entende; mas muitas s&o positivas, e a
gente n&o entende; e sdo negativas também, e a gente ndo consegue compreender.

Falaram de off-label na plenaria da Conitec. Todo mundo viu isso. A Cleide comentou. No
momento em que vou considerar que existem dois medicamentos off-label que tratam essa
doenca, entao, nao seria obrigagao da prépria Conitec ser demandante de um protocolo clinico
que avalia o que tem de tratamento para essa doenga? Quem pode julgar essa falha da Conitec?
Nés podemos. Entdo quero ouvir a resposta da Conitec sobre isso. Alids, ndo tem ninguém aqui,
da Conitec. Uma pena.

O segundo ponto que a Conitec falou: sobre limiar de custo-efetividade. Estdao aqui a
Doutora, o Doutor. Nés estamos falando de uma doenga ultrarrara. O ex-Ministro Queiroga
deixou claro, no decreto, que doencas ultrarraras ndo entram no limiar custo-efetividade. E
complicado, nao é? Se a prépria Conitec nao respeita o decreto, entéo vai ficar dificil - desculpe
- a gente entender.

Terceiro ponto. Desde quando a linha de cuidado é uma obrigagdo na Conitec, na pratica,
para incorporar um medicamento para doengas raras? Se isso é uma obrigagcado, 90% dos
medicamentos que temos hoje incorporados para doengas raras nao tém um protocolo. Alias, se

vamos falar de obrigatoriedade, do raciocinio bom, tem que incorporar diagndstico daquela
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doenga, protocolo completo e depois o tratamento medicamentoso. Entdo, nada esté sendo feito
da forma correta.

Entdao nds temos que rever juntos. Cadé o paciente, nesse momento? Os pacientes sé
existem fora da sala, fora da plenaria? Se falam de custo-efetividade, falaram de impacto
orgamentario, sempre a negativa entdo vem em primeiro lugar no impacto orgamentario.

Para qualquer doenca rara degenerativa progressiva que demora a ter diagnéstico por mais
de 5 ou 6 anos, podem ter certeza de que o paciente néo tratado da forma certa gasta muito mais
do que o paciente tratado da forma certa.

Estamos fazendo um estudo, na Casa dos Raros, em Porto Alegre, e vamos comprovar que
0 gasto é muito menor quanto vocé tem um plano de manejo adequado e um diagnéstico
precoce. Entédo, se estdao falando de gasto, custo-efetividade e impacto orgamentério, entédo
vamos fazer o estudo. Por que o Ministério da Saude, até hoje, ndo fez um estudo de quanto custa
o paciente raro? Vamos pegar grupos de doengas e nés vamos ajudar. A Casa dos Raros esta
pronta para ajuda-los nesse estudo, para mostrar que, se a gente nao enfrentar o problema de
uma forma correta, através de um plano de manejo correto, encurtando a jornada do paciente,
devolvendo a dignidade do paciente... Porque o paciente, antes de viver, precisa ter dignidade.
No momento em que eu deixo um paciente por cinco anos na fila do SUS, é um crime! Um crime
contra o qual ninguém esté fazendo nada! Um crime em que estou permitindo que esse paciente
morra ou degenere a vista da familia. A mae deixa de trabalhar, deixa de contribuir, fica mais

doente que o préprio filho enquanto esta esperando o primeiro atendimento.

O Rio Grande do Sul sofreu muito nos ultimos dois meses. Nds tivemos os primeiros
atendimentos, com o convénio do estado, na Casa dos Raros. Os primeiros pacientes que
chegaram até nés estavam esperando ha 4 anos e 6 meses para ter o primeiro atendimento. Isso
é inacreditavel, Senadora, sabendo que 30% desses pacientes morrem antes dos 5 anos de idade.
Entdo, como nés vamos nos permitir, num Brasil que luta sempre pela dignidade das pessoas,
pela democracia, aceitar que esses pacientes morram na fila? Porque o centro, que &, entre aspas,
"habilitado" para atender doencas raras falar: "Nao sei, nao conheco. N&o, esses pacientes, nao
vao morrer", ndo sabem. Sabem, esses pacientes vao morrer na fila, porque 30% nao chegam ao
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primeiro atendimento. Entdo, como eu permito que isso aconteca todo dia, e ninguém vai preso?
Porque isso é crime. Isso é crime!

A mesma coisa quanto se ter um acidente e ter um profissional de saide que nao socorre
a vitima. Isso é crime também. Nao estou exagerando em nada, porque eu passei por tudo isso.
Eu n&do sou especialista em ATS, mas eu sou pai, que acompanho o filho desde o primeiro dia.
Nao apenas o meu filho, meus filhos, porque nés temos mais de 20 mil pacientes acompanhados
pela Casa Hunter, mais de 200 mil pacientes na Febrararas. Entdo, nés temos que ter um olhar
diferente. N6s s6 estamos pedindo dignidade, apenas dignidade.

Para esses que querem solugdo, nés temos, mas eles ndo aceitam, porque enquanto néds
nao estivermos participando dessas decisdes equivocadas da Conitec, a justica ndo sera feita para
0S NOSsOs pacientes.

Muito obrigado a todos. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliangca/REPUBLICANOS - DF) -
Obrigada, Doutor. Obrigada, obrigada.

Eu registo a presenca dos representantes da Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas
com Doencas Raras, da OAB. Obrigada por estarem conosco hoje nesta audiéncia.

Nés ja estamos indo para o final da audiéncia, mas eu preciso fazer justica aos nossos
internautas. Gente, ndo param de chegar perguntas.

Quando a audiéncia foi anunciada, nés estdvamos discutindo muito a questao da tecnologia
também. Entao, muitas perguntas geralmente chegam antes.

Eu vou ler rapidamente algumas perguntas que estdo aqui. Se algum dos expositores quiser
responder, fique a vontade. Mas a gente ja vai caminhar para o encerramento de nossa audiéncia.
Nés temos mais alguém? Né&o, acho que era o...

O SR. GUSTAVO SAN MARTIN (Fora do microfone.) - Eu tinha me inscrito para falar.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) -
Tinha se inscrito? Deixe-me fazer as perguntas, eu lhe dou a palavra.
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Emily, da Bahia: "Qual a grande dificuldade do SUS [para se tornar] uma referéncia para
importantes tecnologias no auxilio de pessoas com doengas raras?"

Tébita, do Amazonas: "Quais sdo os impactos positivos que a implementagdo de
tecnologias inovadoras na drea da saude pode trazer para pacientes com doengas raras?"

Observem que as perguntas estdo bem parecidas.

"Quais as possibilidades de investimento para essas novas tecnologias na atengéo basica
de saude?".

Aqui do Distrito Federal, Lucas: "Quais sdo os principais desafios enfrentados pelas pessoas
com doengas raras em termos de acesso a diagnéstico [a pergunta que estd sempre na mesa],
tratamento e apoio médico?".

José, do Piaui — agora sobre a industria farmacéutica: "Como conseguir mais investimentos?
[Como] o numero de pacientes é pequeno, [a industria farmacéutica da pouca atengéo para
doencas raras]?".

Raul, de Sao Paulo: "As medidas terapéuticas paliativas que sédo usadas em conjunto com
tecnologias como realidade virtuall...] sdo estudadas no Brasil?".

Fernanda, de Santa Catarina: "Quais sao as principais inovagodes que podem contribuir para
o diagnéstico precoce e a inclusdo socioecondmica de pessoas com doencas raras?".

Vem a Renata, do Piaui: "O que impede haver maior investimento em pesquisas
universitarias que poderiam desenvolver importantes projetos tecnolégicos?".

Gabrielle, de Goias: "Quais sdo as doengas raras [e aqui pode ser vocé, Dr. Daher] de maior
relevancia [talvez de maior destaque na rede publica de saude] atualmente?".

Katharina, de Sao Paulo: "Quais tecnologias emergentes tém maior potencial para
revolucionar o diagnéstico e o tratamento de doencas raras?".

Acabando, vem Mario, do Rio de Janeiro: "Quais [..] as implicagdes éticas das novas
tecnologias no tratamento de doengas raras? Como garantir equidade?”.
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Pedro, de S&do Paulo: "Como sera feita a capacitagdo dos profissionais de satde para que as
novas tecnologias sejam aplicadas de forma efetiva na saude publica?". Pedro, esta tao dificil
chegar as novas tecnologias! Para chegar a capacitagao, ainda vai demorar.

Fernanda, de Tocantins: "Como utilizar a tecnologia para prever ou prevenir o aparecimento
de novas doencgas [...]?".

Eliete, do Rio Grande do Sul: "Como garantir o acesso igualitéario as novas tecnologias,
especialmente, [aqui vai, Cleide] para aqueles em regides remotas e com menor poder
aquisitivo?".

Xanda, do Para: "Qual o motivo da dificuldade de acesso ao tratamento por parte desses
pacientes? De que forma o Governo contribuiria como facilitador?".

Munira, de Minas Gerais: "Como melhorar o acesso a servigos de saude [...] especializados
em doengas raras, principalmente [nas] cidades do interior?".

Observe que as pessoas estdo preocupadas com aqueles que estdo bem longe. Nés estamos
no centro, nés estamos na capital hoje. Mas estao falando de areas muito remotas.

Marinalva, de Alagoas: "Como o Senado pode ajudar as instituigdes sem fins lucrativos nos
atendimentos especializados em doengas raras? [...]".

Joanne, da Paraiba: "Havera acompanhamento durante o tratamento das doencgas raras para
saber se as pessoas estao se sentindo bem com as novas tecnologias?".

E, por fim, Vandelson, de Sdo Paulo: "Como a [inteligéncia artificial] e outras tecnologias
podem ser utilizadas no tratamento de doengas raras?".

E para vocg, Cleide, uma pergunta bem especifica: "Vocé vai ficar bem? Vocé estd bem?".

A gente vai tentar ouvir... Se algum dos senhores que fizeram a exposi¢ao inicial quiser
responder, no geral.. Viram que as perguntas sdo muito parecidas, pode ser uma resposta
genérica.

Mas, antes disso, n6s temos uma pessoa que pediu a palavra, é o Gustavo, da Associagéo
Cronicos do Dia a Dia.
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Gustavo San Martin. Trés minutos, Gustavo.

O SR. GUSTAVO SAN MARTIN (Para expor.) - Que feliz coincidéncia a senhora, Senadora,
me passar a fala. A senhora que é mae de tantas pessoas com doengas raras no Brasil, desde o
seu inicio ai de trabalho arduo por nés. Eu tenho esclerose multipla, eu sou desse quadro, desse
espectro de confusao entre CID 35 ou CID 36, e foi assim que eu comecei a trabalhar com uma
associacao de pacientes, que hoje também milita por neuromielite 6ptica e pela dignidade do
tratamento.

Mas, Senadora, eu venho aqui tentar fazer talvez um encaminhamento, ja que a senhora, de
forma muito propicia, se comprometeu a apoiar a causa. Hoje, quando eu me pego pensando no
que é relevante para mim, Senadora, tem tantos Gustavos! Tem o Gustavo pai: e a saude do meu
filho é super-relevante; se ele tiver uma unha encravada, é super-relevante para mim; tem o
Gustavo que milita por pessoas com neuromielite 6ptica. E tudo que foi exposto aqui, com a
paixao da Cleide, da Daniele, tudo é relevante. Mas eu n&o sei definir o que é relevante aos olhos
da Conitec, como muito bem questiona Antoine Daher, meu querido amigo e irméo.

Simplesmente porque nao ha definicdo de critérios de relevancia no rito processual que
preconiza a realizagdo de audiéncia publica no ambito da Conitec, em caso de relevancia da
matéria. Mas pasme, Senadora: nao existe definigdo de relevancia! Isso é discricionario da
autoridade, na figura do Secretéario de Ciéncia, Tecnologia, Carlos Gadelha.

Recentemente, foi solicitado através da coalizdo, e também aqui hoje sendo protocolado
um interposto, um pedido de recurso para que seja avaliada a deciséo de nao incorporar.

A Deputada Rosangela Moro também tem algo importante com que contribuiu essa
semana, porque de certa forma ela revoga a decisao preliminar. Mas a gente precisa entédo decidir
de alguma forma, ndo da para a gente voltar agora daqui a um ano a falar sobre neuromielite
optica...

(Soa a campainha.)

O SR. GUSTAVO SAN MARTIN - ... uma doenca potencialmente fatal.

Meu encaminhamento para a senhora, Senadora, sédo dois. A gente tem um PL rolando na
Camara dos Deputados, mas que poderia muito bem ser também replicado aqui, a gente o
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tramitaria em carater de urgéncia, para estabelecer uma audiéncia publica obrigatéria no ambito
da Conitec em casos de recomendacgéo desfavoravel a incorporagéo.

Pasme, Senadora, essa avaliagdo, como o Antoine disse, ndo teve réplica da sociedade,
simplesmente ouviram as nossas contribuigdes, e algumas pessoas que ouviram e participaram
da orientagdo de n&o incorporar tém claros conflitos de interesse. Eu digo isso porque, se ndo é
o suficiente tudo que nés trouxemos aqui para a senhora, Senadora, representando todas as Casas
democraticas do Brasil, eu te digo que hoje a Conitec, que sequer da a réplica para os pacientes,
tem pessoas ali com claro conflito de interesses, ali conflitos ditos no préprio regulamento da
Conitec, pessoa que trabalha para a iniciativa privada, representa uma cadeira que sequer teria
direito de voto, mas encaminha voto da Conitec, porque tem muita influéncia, por ter sido, por
anos e anos, a Diretora da Conitec.

Entao, a gente tem conflito de interesse; a gente tem o menor preco fabricado e praticado
no mundo, que é dessa tecnologia; a gente tem os melhores dados que se podem esperar de
uma doenga ultrarrara no Brasil; e a gente ainda tem recomendacao desfavoravel.

Certa vez, dois anos atras, eu perguntei quais sdo os critérios para definir entéo a relevancia
para a audiéncia publica? E eu parto para o encerramento, Senadora. A resposta foi comogéo
social.

Eu me recuso a esperar que o Brasil crie politicas publicas para as pessoas para as quais,
diferentemente de esclerose multipla, um surto pode ser potencialmente fatal. Eu me recuso a ter
qgue chamar influenciadores digitais para criar uma pauta para os Parlamentares que representam
a gente.

Comocgéo social é importante, é o que nds estamos tentando fazer aqui, mas dados sao
mais importantes do que comogao social. E tudo o que nés temos de dados corrobora uma
incorporagao, ou pelo menos - e ai é 0 que eu pego para a senhora a sustentagdo do pedido de
audiéncia publica -, para que tudo isso seja posto, e a gente tenha direito nao sé6 de falar, mas
também de ouvir da Conitec quais foram as razées para recomendar desfavoravelmente a
incorporacao dessa tecnologia, que vai tanto mudar quanto salvar a vida de pessoas.
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E s6 o encaminhamento que eu lhe pego: que a senhora ajude a gente a fazer a Conitec
convocar, na pessoa do seu Secretario Carlos Gadelha, uma audiéncia publica, para que a gente
apresente todos esses dados que ja foram apresentados e reforgados em consulta publica e,
simplesmente, até num prazo muito célere, a gente ver a publicacdo da decisdo de n&o incorporar.

Causa muito estranhamento. Ela é mais rara do que o Trikafta®, que foi incorporado para
fibrose cistica, ela é mais rara do que a atrofia muscular espinhal, que tanto impactou e causou
discussées nas duas Casas que a gente vé aqui representadas, na pessoa da Deputada e da
Senadora, e essas foram, via comogéo social, incorporadas. Por qué? Que mais falta? Sera que é
porque acomete mulher preta, pobre, marginalizada? Sera que é por isso que a gente ndo causa
a comogao social devida? Pior ainda € eu, um homem branco, ter que falar isso, para, de certa
forma, abrir os olhos e os ouvidos dos Parlamentares que nos representam.

E isso, Senadora.
Muito obrigado. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliangca/REPUBLICANOS - DF) -
Gente, e o Gustavo disse: "E sé isso". E tudo, Gustavo. E tudo.

E aqui eu preciso fazer um registro a sociedade civil organizada. Dr. Daher, Cleide, se vocés
ndo estivessem organizados como vocés estdo, com a coragem e a ousadia que os senhores tém,
nés estariamos la atras ainda. Nés temos muito a avancar. Mas dar oportunidade a vocé, Gustavo,
e a todas as instituigoes, a todas as associagoes de se manifestarem é trazer para nés também um
norte. N6s aqui precisamos de norte. Nés aqui precisamos saber para onde nés estamos indo.
N6s nao podemos sair do rumo. E vocés fazem isso com a gente.

Entéo, a sua fala foi muito oportuna, também provocadora e com encaminhamento. E que
bom que vocé falou tudo que eu queria falar da Conitec. Que bom. Eu ndo sou mais ativista.
Entéo, as vezes, eu me perco entre ser a Parlamentar e a ativista e eu tenho que me segurar: calma,
vocé é Senadora da Republical. Mas que bom que vocés existem. Nao se calem! N&o se calem!

Nds recebemos o seu encaminhamento. A Secretaria estéd anotando tudo. Mas a gente vai
encerrando. E eu vou fazer o seguinte: quem ja falou? A Samira, a Daniele, a Cleide e o Dr. Daher.
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Trés minutos para a consideracao final. E, se puder responder no geral a todas as pessoas que
estdo nos acompanhando as perguntas que nos foram apresentadas, eu ficaria muito feliz.

Samira, Vocé.

A SRA. SAMIRA LUISA APOSTOLOS PEREIRA (Para expor.) - Exceléncia, Gustavo, Cleide,
Antoine.

Eu queria dizer que fiquei extremamente motivada, empolgada com a presenca... por estar
aqui. E estou me sentindo extremamente grata pelo convite, pela associagdo de pacientes estar
aqui e ver esse movimento, na pratica, de vocés, diariamente, que nos empodera para lutar pelo
melhor tratamento para os pacientes.

Eu digo isso porque eu estou nessa trincheira desde que eu me formei neurologista, em
2004, tem exatos 20 anos que eu luto, no dia a dia, para tratar os pacientes com neuromielite
optica. Essa é a realidade, que a Cleide tdo bem descreveu, de mées nordestinas como eu, vindo
com filhos, na primeira década de vida, que assumem a fung¢éo de cuidadoras. Isso sempre me
tocou em relagdo a essa doenga, como tantas outras doengas neuroldgicas. E me tocou, me
emocionou quando a Cleide contou essa histéria. Eu que agora sou mae de dois meninos, de
novo me emocionei com a possibilidade de pensar como impactaria a vida dessas criangas.

Uma das pessoas aqui presentes, que é da associagéo de pacientes, a Karina, esta ali com
os dois filhos dela, e ela os trouxe para motivar como é importante que a gente tenha acesso as
medicagdes adequadas para o cuidado desses pacientes.

Entao, resumindo, como a Exma. Senadora pediu, o desafio da inteligéncia artificial, das
linhas de cuidado, de como ter acesso aos pacientes que estao nos rincdes do pais, o desafio para
que a gente possa unir tudo isso com a sociedade civil organizada, como o grupo da ABNMO e
da associagdo NMO Brasil, que se juntaram e formaram a coalizdo. N6s, aqui eu digo, nds médicos,
como representantes da Academia Brasileira de Neurologia, da qual eu fagco parte do
Departamentos Cientificos, junto com meu amigo Herval, que é um dos membros da academia
brasileira, nos motivamos por isso. Estamos elaborando - e ja em fase de votagdo — um consenso
brasileiro de especialistas em neuromielite dptica.

(Soa a campainha.)
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A SRA. SAMIRA LUISA APOSTOLOS PEREIRA - Apds esse consenso, a gente quer
submeter as revistas cientificas para motivar a Conitec a aceitar que seja obrigagdo do SUS fazer
o diagndstico e prover o tratamento, porque eles ndao podem argumentar que nao vao dar o
tratamento porque ndo tem no SUS um simples exame de sangue que é necessario para o
diagnéstico.

Esse exame de sangue, vale a pena ressaltar nesses ultimos segundos, é exatamente a
tecnologia que é usada para fazer o exame de sangue de outras doencgas autoimunes, como o
lapus. A tecnologia ndo tem nenhuma complicagéo; basta uma simples incorporagéo ao SUS, e o
diagndstico seria feito de pronto, possibilitando que esse acumulo de incapacidades néo
ocorresse nesses pacientes.

Eu vou concluir a minha fala aqui, o que a gente pode juntar... Todos os colegas, pacientes
ou familiares que estdo nos ouvindo, é necessario que exista uma linha de cuidado e que a Conitec
acate as nossas decisées. E desesperador para nés médicos que estamos na trincheira ver os
pacientes acumulando incapacidades, pessoas jovens com 30, 40 anos tendo que ficar
desempregadas ou com perda da vida produtiva e sendo cuidadas por outros familiares por falta
de acesso a um diagnéstico e um tratamento adequado.

E aqui eu termino com uma fala do nosso conterraneo Guimaraes Rosa: "O correr da vida
embrulha tudo, a vida é assim: esquenta e esfria, aperta e dai afrouxa, sossega e depois
desinquieta”. E que bom que nés estamos inquietos neste momento. Esta inquietude nos motiva
e nos leva adiante, porque o que a vida quer da gente é coragem. E assim iremos. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliangca/REPUBLICANOS - DF) -
Obrigada, Doutora. Obrigada. Brilhante, brilhante a sua fala!

Dra. Daniele.
Herval, vou passar para a Daniele, porque as mulheres tém prioridade.
Esta bom, Daniele?

A SRA. DANIELE AMERICANO (Para expor.) - Obrigada.
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Eu vou comegar dizendo que eu estou muito emocionada de estar aqui hoje. Eu participei
de uma audiéncia publica pela instituicdo do Dia da Conscientizagdo da Neuromielite Optica, em
2017, com o Senador Romario. E a Loni, que € a assessora dele, comentou: "Que bonito que hoje
a gente tem uma plenéria cheia de pessoas vestindo verde que séo pacientes e seus familiares".

Naquela ocasido, a gente tinha cinco pacientes. E a gente tentou... Ter essas pessoas aqui
hoje significa que a gente estd conseguindo reuni-las, elas estdo tendo acesso a informacéo, elas
estdo tendo contato com outras pessoas.

E eu queria primeiro pedir uma salva de palmas para essas pessoas que estdo aqui hoje e
que estdo também assistindo a gente pela internet. (Palmas.)

Eu, enquanto Presidente da NMO Brasil, estou aqui por vocés. A NMO Brasil, a gente sempre
fala, é de paciente por paciente. O nosso trabalho € esse, porque a gente passa por essas coisas
que a Dra. Samira colocou, o Dr. Herval colocou, a Cleide trouxe, o Antoine trouxe, a gente sabe
de cada um a sua maneira. Mas eu, quando tive meu diagnéstico, meu filho tinha dez anos.
Quando meu dedo mexeu a primeira vez, porque eu perdi todos os movimentos do peito para
baixo, eu tenho um video dele que é muito emocionante em que ele fala assim: "Essa é a minha
méae", porque eu fiquei seis meses internada e foi muito dificil meu diagnéstico. E eu nao esperava
me emocionar agora. (Manifestagédo de emogéo.)

Entao eu queria agradecer a todos vocés presentes, ao Dr. Herval e a Dra. Samira, que sé&o
do corpo cientifico da NMO Brasil — a gente tem muito orgulho disso —; ao Gustavo, da CDD; ao
Antoine; a Cleide; a senhora; ao Dr. Hiran; a Deputada Rosangela Moro; e a todos os outros da
Comisséo.

(Soa a campainha.)
A SRA. DANIELE AMERICANO - E muito importante o apoio de vocés.
E queria dizer que a gente tem uma carta da Coalizao NMO, que é uma coalizdo pelas
pessoas com neuromielite 6ptica. E a gente traz aqui os pontos, sé complementando o que o

Gustavo trouxe, séo pontos muito relevantes, sdo pontos que a gente precisa que sejam revistos:
a aprovagao urgente do Projeto de Lei 2.236, de 2022, que a gente ja colocou; a revisdo da
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recomendacéo final da Conitec; e definicbes mais claras sobre o estabelecimento das linhas de
cuidados para a NMO.

Eu queria de novo agradecer. E isso. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) -
Obrigada, Daniele. Muito, muito obrigada.

E nés vamos ouvir agora o Herval.
Trés minutos, Herval.
Depois a gente quer a carta, ta?

O SR. HERVAL RIBEIRO SOARES NETO (Para expor.) — Senadora, também agradeco a
oportunidade de estar aqui como médico, trazendo voz a neuromielite 6ptica, a essa causa dos
pacientes. Eu acho que a neuromielite dptica mostra como ¢ dificil dar o primeiro passo.

A impressao no Brasil é de que, quando a gente tem um protocolo, por exemplo, como ja
existe da esclerose mdltipla, é mais facil aprimorar, é mais facil incluir uma nova terapia, é mais
facil modificar um exame, mas o primeiro passo numa doenga que nao tem um diagnédstico no
SUS, ndo tem um tratamento no SUS, parece que é o mais dificil.

Na primeira submissdo de uma tecnologia para a Conitec, este ano, para neuromielite
optica, apos a aprovacgao da primeira medicacao aprovada pela Anvisa no ano passado, o que a
gente ouviu da Conitec é que o tema tem relevancia, que nao ha duvida da eficacia dessas novas
medicacdes on-label para neuromielite éptica, mas que nao ha espago na lista deste ano para
essa discussao.

E isso conflita com a urgéncia de uma doenga que, quando o surto ocorre, em uma semana
0 paciente pode estar cego, em uma semana o paciente pode estar dependente de uma cadeira
de rodas, em uma semana o paciente pode evoluir para uma insuficiéncia respiratéria e para ébito.

Entao, eu queria novamente trazer essa questdo de que muitas vezes, em neurologia, nés
nos sentimos impotentes porque nés temos doengas neurolégicas raras que a ciéncia ainda nao
descobriu um tratamento para parar essa doenga, como, por exemplo, que eu j& comentei, a
esclerose lateral amiotrofica (ELA). Agora, a gente se sente mais impotente ainda quando a ciéncia
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ja descobriu. A gente sabe que, com o remédio, um paciente que perdeu uma visao néo vai perder
outro olho; um paciente que estd com dificuldade de andar, se a gente instituir esse remédio,
pode n&o ter um novo surto e nao ir para a cadeira de rodas. S6 que existe, estd aprovado na
Anvisa, e a gente ndo consegue dar acesso a esse paciente.

(Soa a campainha.)

O SR. HERVAL RIBEIRO SOARES NETO - Durante a medicina, a gente é formado para atuar
individualmente: o Herval com cada paciente dele. A neurologia ensinou para a gente que, as
vezes, o nosso papel, quando é coletivo, é ainda mais poderoso. Entdo, estar numa audiéncia
publica como hoje, trazendo o que a gente vive com varios pacientes ha mais de dez anos faz
mais sentido ainda o que é ser médico. Entéo, eu agradecgo essa oportunidade.

E eu espero que, daqui a alguns anos, a gente esteja aprimorando um protocolo e uma linha
de cuidado ja existente para todos esses pacientes aqui com neuromielite éptica.

Muito obrigado. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) -
Obrigada, Dr. Herval.

Enquanto eu passo a palavra para a Cleide, eu queria falar com aquela mae. A TV Senado
pode filmar?

Na verdade, eu vou fazer diferente. Como essas criangas ficaram quase trés horas aqui
sentadas, quietas, participando? Eu queria chamar a mée: sente aqui. Nés vamos encerrar essa
reunido com vocé e sua menina aqui sentadinha. Eu acho que o Brasil tem que ver uma crianga
participando de um debate tdo sério. Ela estd com os dois filhos. Os dois sdo pacientes?

(Intervencéo fora do microfone.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANQS - DF) - Ela
que é a paciente. Ela que ficou trés meses internada recentemente com duas criangas. Eu queria
que a Secretaria providenciasse mais uma cadeira para o menino. Vai ficar aqui uma familia — nés
vamos encerrar —, porque ela participou do debate, gente. Olha como ela é linda! Quietinha,
participando. Bem-vinda!
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Ndés vamos ouvir agora a Cleide.
Cleide, responda aquela dltima pergunta, estd bom?

A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES (Para expor.) - Em relagdo a como o acesso vai chegar aos
espagos a que nao chega - até a medicina sanitarista é dificil de chegar —, para mim, enquanto
pessoa que trabalha com associagdo, mesmo a gente levando um trabalho multidisciplinar para
diversas regides, é muito dificil e complexo responder a isso, porque nao deveria ser uma
atividade de uma associagao, como a gente tem feito. O treinamento, como todas as associagdes
aqui estédo se colocando para informar, para atuar em areas, é para vir do Governo, é para a gente
ser assistido. E ai a gente se coloca num lugar que precisa criar essa assisténcia, organizar uma
estrutura de gestdo para poder dar conta de uma coisa, quando nao é a gente que deveria estar
se preocupando com isso.

Eu sinto muito quando as pessoas, principalmente do Norte e do Nordeste, e de vérias
outras regides do Brasil que ndo sdo necessariamente Norte e Nordeste, mas que também estdo
|4 mais periféricas nos seus estados, ndo conseguem ter acesso ao tratamento que minimamente
hoje é disponibilizado. Eu sinto muito quando eu vejo tantas perguntas ali que sao dessas regides.
Sao0 as pessoas que estdo desassistidas mesmo.

A gente tem... "Ah, porque o pessoal 14 do Norte e do Nordeste nado estd conseguindo
assisténcia”, mas a gente tem pessoas - inclusive, nessa semana, uma nos procurou - do Rio de
Janeiro que também estdo sem conseguir fazer exame para poder fechar o diagnéstico, da
capital...

(Intervencéo fora do microfone.)

A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES - Exatamente, Brasilia. Nao tém acesso para chegar ao local
de fazer o exame para ter um diagnéstico. E a gente esta falando aqui de grandes capitais.

Entao, eu sinto muito de verdade por todo esse publico e por todos esses pacientes que,
infelizmente, sofrem com negligéncia ja histérica nao sé em relagdo a NMO, mas em relagéo a
saude como um todo.

(Soa a campainha.)
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A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES - E eu espero que a gente consiga, a partir de movimentos
como esse de coalizado, fazer com que as instituicoes percebam que nao sé a NMO existe, mas
que existem regides no Brasil que também precisam ser vistas e que esses acessos precisam ser
estruturados, padronizados, regulados para que cheguem |a. Como vai chegar 14?7 Isso a gente
precisa definir.

Entao, mais uma vez, coloco aqui a disposigao toda a coalizdo para a gente entrar para fazer
parte dessas conversas, dessas discussoes, desse processo de decisdo, porque essa deciséo
precisa ser tomada junto com quem esté vivendo tudo isso, junto com quem esta vendo o que
estd acontecendo, junto com esses pacientes que se relinem e estao juntos para, literalmente,
brigar. A gente esta cansado de nao ter assisténcia, de judicializar o que néo precisa, de bater em
porta, e ndo conseguir nada.

Sinto muito mesmo por tudo isso que acontece. E é para isto que estamos aqui todos
unidos: para que consigamos chegar a lugares a que ndo chegamos até agora.

Muito obrigada. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Aliangca/REPUBLICANOS - DF) -
Vocé esta bem, Cleide? Vocé vai ficar bem? Tudo bem?

A SRA. CLEIDE DE LIMA PIRES - Tudo étimo.

Eu acho que, a partir do momento em que a gente tem um espago como esse aqui para
tratar, para falar, para ser ouvido, para que a gente mostre que os trabalhos que as associagdes
fazem s&o trabalhos extremamente sérios, extremamente profissionais, isso ja traz para a gente
um conforto de entender que ao menos estamos tendo lugar - e ndo s6 um lugar de fala, mas o
lugar também de acéo. E essa agdo pode ser continua, pode ser continuada, pode ser em grupo,
pode ser unificada.

Entdo, eu fico muito feliz e honrada de poder estar aqui. E agradeco por toda sua
disponibilidade de apoiar nossa causa.

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) -
Obrigada, Cleide.
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Dr. Daher, trés minutos.
O SR. ANTOINE DAHER (Para expor.) - Obrigado mais uma vez.

Eu acho que aqui a maior prova de que nés chegamos a um ponto de maturidade é que
conseguimos colaborar muito com o Ministério da Saude e com a Conitec para que a gente tenha
um plano nao apenas de incorporagao, mas da linha de cuidado.

Alias, ja comegamos, em Porto Alegre — gostaria de falar também com os Doutores
presentes aqui —, na Casa dos Raros em Porto Alegre, junto com os profissionais que tratam mais
a NMO no Rio Grande do Sul, um trabalho de montar protocolos adequados e ter uma linha de
cuidado adequada a todos os pacientes. Esse trabalho pode também colaborar com a Conitec
para ter esses protocolos.

O gargalo aqui que eu vejo ndo é apenas a NMO, porque ela é muito parecida com as
demais doencas raras. Enquanto nés ndo temos um plano nacional completo para enfrentamento
das doengas raras, um plano que vise a sustentabilidade, e ndo temos um orgcamento... E, para
isso, temos que ter uma secretaria de atengéo especial para as doengas raras com orgamento
proprio. Nés ndo podemos mais tratar as doengas raras a margem das outras doengas. Estamos
falando de mais de 13 milhdes de pessoas, mas, na verdade, sdo mais de 40, 50 milhdes, porque
a familia toda adoece. E diferente. Nés ndo estamos conseguindo enxergar o impacto que nés
temos aqui. E muito facil: estamos criando unidades basicas de salde, hospitais que virarao
elefante branco num futuro préximo, sem focar a medicina de precisédo, sem focar as novas
tecnologias, sem focar aquilo que a medicina vai exigir de nés nos préximos cinco anos. Sera que

ninguém esta olhando os novos horizontes?

Alids, tem um departamento especifico de monitoramento de novos horizontes
tecnolégicos em doencas raras também no Ministério da Saude.

(Soa a campainha.)

O SR. ANTOINE DAHER - Essa obrigatoriedade... Antes de chegar a qualquer tratamento
inovador, tem que fazer o dever de casa, fazer o PCDT, para ver se realmente vale a pena ou nao,
de uma forma mais democratica, incorporar aquele produto ou ndo. Nés ndo estamos falando
aqui s6 de medicamento: 95% das doengas nao tém tratamento medicamentoso, mas tem como
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mudar a qualidade de vida do paciente através de um plano de manejo correto, encurtar a jornada
do paciente, com um diagnéstico precoce, fazer um trabalho integral dos profissionais de satde,
para atender de uma forma integral. Hoje o paciente fica pipocando de servigo para o outro, leva
cinco anos para passar por equipe multidisciplinar; enquanto estéd esperando um especialista
correto, ele ndo estéd em casa brincando, ele esta sendo internado vérias vezes por ano, fazendo
procedimentos errados, exames desnecessarios, para chegar a um especialista, quando tem sorte
de chegar a um especialista. E a mée estd tomando medicamento para depressao, porque ela nédo
dorme; o marido ja a deixou em casa. Nés fizemos uma pesquisa na Febrararas, 72% das maes
viraram solteiras apds descobrirem doenca rara dos filhos. O marido infelizmente a larga, deixa-a
sozinha, sem trabalho, sem nada. Entao, isso também é custo-efetividade. Cadé o custo disso?

Entao, o plano nédo deu certo. O Ministério da Saude tem que entender que o plano atual
de enfrentar as doencas raras no &mbito dos SUS ndo deu certo. E n&o vai dar certo se a gente
nao mudar junto com todos os players, com todos os interessados. O mais importante é o que
vive na ponta. A FDA, a maior agéncia de regulagdo de medicamento do mundo - isto j& esté
provado -, nao faz incorporagéo, nao faz registro de medicamento sem ouvir, sem incorporar a
decisdo dos familiares, porque ja foi provado que quem vive com as doengas raras tem outra
visao.

Entao precisamos, juntos... E aqui temos a Senadora que lutou, desde o inicio da carreira
politica dela, pelas doengas raras, por todos que necessitam. Entao, Senadora, eu lhe pego que

incorpore essa luta conosco, para a gente mudar ndo apenas para a NMO, mas para todas as
doengas raras. Precisamos de um plano mais robusto nacional de enfrentamento.

Obrigado. (Palmas.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) -
Nés nao temos mais nenhum convidado para falar, mas a gente tem a Karina. E a Karina vai falar
dois minutos. Karina é mae de Laura e de Lucas e Karina é paciente. Até plaquinha a Karina ja
ganhou aqui na mesa.

Karina.
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A SRA. KARINA DOMINGUES (Para expor.) - Quero também agradecer essa oportunidade.
Eu vim aqui representando — nem esperava essa fala — os pacientes de NMO, mées de familia.

Quando eu tive diagnéstico, ha nove anos, de NMO, meu filho mais velho, que agora esta
com onze, ele tinha na época quase dois aninhos, acompanhou todo o processo. Ele foi, de certa
forma, um cuidador também. Gragas a Deus, eu tive apoio da minha familia também, a familia
completa, uma rede de apoio, mas muitas vezes ele pegava a minha perna, puxava para fora da
cama, porque eu fiquei sem andar por bastante tempo também, e ele falava: "Vem, mamae".
Entao, eu falo que os meus filhos eram minha forga para me recuperar, para conseguir superar.

E eu ja estava superestavel com um tratamento off-label quando a gente resolveu ter a
Laurinha, aumentar a familia - a NMO estava estavel -, mas, por conta dos tratamentos off-label,
agora, no final do ano, eu tive uma série de infecgdes, mais trés pneumonias e meningite.

E foi muito dificil, com filhos pequenos...

(Soa a campainha.)

A SRA. KARINA DOMINGUES - ... por trés meses internada, entre idas e vindas, e nao
sabendo se eu ia conseguir voltar para casa - eles também sdo a minha forga -, por conta dessas
infeccoes de tratamento off-label. A gente precisa dos tratamentos on-label, a gente precisa do
tratamento correto. Internagdo em UTI, longe da familia... Meu marido ficou ali com as criangas,
todo mundo, meus pais também ajudaram a cuidar, mas meus filhos precisam da mée. E quantos
outros pacientes também precisam?

Gracgas a Deus, eu tenho acesso a tratamento rapido, uma médica excelente, que é uma
grande amiga também, e estou aqui hoje, mas quantos pacientes a gente conhece que néo
tiveram a mesma sorte? A gente teve muitos pacientes ja, muitos amigos, que, infelizmente,
faleceram por conta de infecgdes. Entao, a gente precisa de tratamento.

Eu agradeco muito esta oportunidade de estar aqui.
E aqui o Luquinhas e a Laurinha querem entregar a carta da coalizdo. (Pausa.)

A SRA. PRESIDENTE (Damares Alves. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - DF) -
Olha aqui, estou recebendo a carta, e a Secretaria ja informou que nés vamos anexar a carta no
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site da Comissao, desta audiéncia, mas nés vamos encaminha-la também para ficar anexa ao
projeto de lei. Ela vai ficar disponivel para todos, para quem quiser baixar a carta depois. A gente
a recebe...

E eu acho que essa imagem aqui é muito forte. Eu vi que nossos fotégrafos se posicionaram
ali, e a TV Senado fez uma imagem. Quem sabe essa imagem aqui hoje pode ser a de um dia
histérico para todos nés, o inicio de uma nova histéria para a ABNMO, para todos vocés e para
os pacientes?

Mas eu vou fazer o meu encaminhamento também. O meu encaminhamento é: ndo nos
deixem esquecer. A gente se perde nesta Casa. SGo muitos os desafios, muitas as lutas, mas vocés
vao ter uma responsabilidade de ndo deixar nenhum Senador se esquecer da NMO. Esse é o papel
de vocés, porque, se vocés nos deixarem esquecer dela, a gente vai se esquecer. Entédo, olhem a
importéancia de vocés estarem aqui.

Ha 25 anos, eu ficava nos corredores procurando um Senador envolvido com a causa - vocé
se lembra disso. Nés ja tivemos audiéncia publica aqui com uma pessoa no auditério e um
Senador. Olhem este Plenario aqui hoje — e muitas pessoas ja precisaram sair -, olhem este
Plenério aqui hoje, olhem a grandeza desse debate.

Hoje a gente tem inimeros Senadores envolvidos com a causa das doengas raras, nés temos
uma Subcomissao, nds temos la na Camara uma frente parlamentar, nés temos um comité entre
Senadores, Deputados e outros especialistas! N6s estamos em um momento com que eu sonhava
ha 25, 30 anos, como assessora, nos bastidores, nos corredores. Mas esses avancgos s6 foram
conquistados por causa de vocés.

Entao, por favor, incomodem-nos e lembrem-nos o tempo todo da NMO. Essa é a misséo
de vocés.

N6 saimos desta audiéncia com encaminhamentos, com documentos, com testemunhos
emocionantes. Eu acho que foi uma aula. Uma audiéncia desta é um curso de mestrado, Doutores,
€ uma aula para todos nés.

Eu agradeco a presenga de todos que vieram, a OAB, a todas as familias, as instituicdes e
aos Senadores que passaram por aqui.
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Muito obrigada.

Agradeco ao nosso Presidente da Comissao, Senador Humberto, e ao autor do
requerimento, o Senador Hiran, que é uma pessoa extremamente sensivel a todas essas causas.
Obrigada.

Eu acho que a gente termina este semestre com um debate rico no Senado Federal, mas
nao vai ficar s6 no debate, n6s vamos dar respostas.

Muito obrigada, Laurinha, muito obrigada, Lucas, e a todos vocés. (Palmas.)
Nada mais havendo a tratar, declaro encerrada a presente reuniao.
Muito obrigada.

(Iniciada as 15 horas e 10 minutos, a reunigo é encerrada as 17 horas e 10 minutos.)



