Oficion° 3GY5 (SF) N
Brasilia, em JU) de GJ;UJ.\C\XD de SZDQb

A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verodnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Pedido de informagdes.

Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢do Federal, pedido de informagdes do Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 321, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposicéo e copia do Parecer n° 15, de 2023.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo unico, ao seguinte endereco
eletronico: apoiomesa(@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informacdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nicleo de Apoio & Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com copia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do

art. 24 da Lein® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

—_—

Senador Weverton
Segundo-Secretario do Senado Federal,
no Exercicio da Primeira-Secretaria
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De: Gabinete da Ministra da Saude

Para: COEMAT - Coordenacdo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Assunto: ENC: Encaminhamento do Requerimento de Informagdo 321/2023

Data: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 16:08:04

Anexos: requerimento 965.pdf

Prezado(a),

Informo que a demanda encaminhada via e-mail foi inserida no Sistema Eletrdnico de
Informacdes - SEI/MS e enviada a drea competente.

Nuamero de Protocolo SEI n2 25000.154368/2023-12

Para acompanhamento do andamento do seu processo, favor acessar o link abaixo e inserir o
Numero de Protocolo informado acima.

http://sei.saude.gov.br/pesquisa

De: COEMAT - Coordenacédo de Expedicdo e Acompanhamento de Matérias Legislativas

<coemat@senado.leg.br>
Enviada em: quarta-feira, 11 de outubro de 2023 14:36

Para: Gabinete da Ministra da Salde <gabinetedaministra@saude.gov.br>

Assunto: Encaminhamento do Requerimento de Informacgdo 321/2023
Prezados,

Encaminha-se o oficio (SF) n? 965, o qual se refere ao Requerimento de Informacdo 321/2023.
Ademais, encaminha-se também, em juntada ao oficio citado, o avulso e o parecer da respectiva
proposicao.

Atenciosamente,

Coordenacdo de Expedicao e Acompanhamento de Matérias Legislativas
Senado Federal - SEXPE - COEMAT

Anexo Il - Ala Senador Filinto Muller - Gabinete 05

Telefone: + 55 (61) 3303-5066
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A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verdnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Pedido de informagdes.

Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constituicdo Federal, pedido de informagdes do Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 321, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposi¢do e copia do Parecer n° 15, de 2023.

A resposta ao requerimento deverd ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo unico, ao seguinte endereco
eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nicleo de Apoio a Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com copia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificagdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do

art. 24 da Lei n® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

Senador Weverton
Segundo-Secretario do Senado Federal,
no Exercicio da Primeira-Secretaria
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SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 321, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade, informacdes sobre o andamento do processo de incorporacao do
medicamento inotersena, destinado ao tratamento da polineuropatia amiloiddtica

familiar associada a transtirretina.

AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)

Pagina da matéria
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Senhor Presidente,

SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Mara Gabrilli

REQUERIMENTO N* DE

Requer que sejam prestadas, pela
Exma. Sra. Ministra de Estado da
Saude, Nisia Trindade, informacdes
sobre o andamento do processo
de incorporacio do medicamento
inotersena, destinado ao tratamento
da polineuropatia amiloidética familiar
associada a transtirretina.

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.

216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Exma. Sra.

Ministra de Estado da Satde, Nisia Trindade, informacGes sobre o andamento do

processo de incorporacdo do medicamento inotersena, destinado ao tratamento da

polineuropatia amiloidética familiar associada a transtirretina.

Nesses termos, requisita-se:

1.

Quais sdo os proximos passos previstos para a decisdo pela

incorporacdo ou ndo da inotersena no Sistema Unico de Satide

Quando o Ministério da Saide apresentara sua decisdo a respeito

do processo de incorporacdo da inotersena?

O Ministério da Saude ird acatar a recomendacio da Comissdo

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
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Sadde (CONITEC) no sentido de que o medicamento inotersena nao

seja incorporado ao SUS?

4, Que tratamentos o SUS oferta ou pretende oferecer aos
pacientes com polineuropatia amiloiddtica familiar associada a
transtirretina (PAF-TTR) em estagio 2 ou em estagio 1, mas que nao

respondem ao medicamento tafamidis?

5. A Conitec, ao decidir pela nido incorporacido da inotersena,
considerou a “restricio orcamentaria, a razao de custo efetividade,
e o grande impacto or¢amentario ao SUS”. A partir de que preco

maximo a inotersena seria considerada custo-efetiva pela Conitec?

6. O preco maximo de compra para que a inotersena seja
considerada custo-efetiva foi proposto ao detentor do registro

desse medicamento, a empresa PTC Farmacéutica do Brasil Ltda?

7. Aavaliagdo econdmica da inotersena sobrepde-se a todas as outras
analises feitas sobre esse produto, que demonstraram sua eficicia
e seguranga para o tratamento dos pacientes com PAF- TTR
em estagio 2 ou em estdgio 1 e sem resposta ao medicamento

tafamidis?

8. A Conitec estimou o numero de O6bitos, de internacdes e de
pacientes incapacitados que ocorrerdo caso a inotersena nao seja
ofertada pelo SUS? Favor listar essas estimativas para os préximos

cinco anos.

JUSTIFICACAO

A polineuropatia amiloidética familiar associada a transtirretina (PAF-

TTR) é um distirbio em que a transtirretina, proteina responsavel pelo transporte

SF/23711.59348-77 (LexEdit)
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da vitamina A e da tiroxina no plasma sanguineo, é produzida pelo corpo em
conformacdo instavel, formando fibras amiloides que se depositam em diversos

tecidos e drgaos.

E uma doenca rara, de heranca autossémica dominante, causada
por mutagdes no gene TTR e que se manifesta de maneira multissistémica e
progressiva, a medida que a deposi¢do das fibras amiloides nos érgaos e tecidos
aumenta. A PAF-TTR é classificada em trés estagios de progressdo, em que o estagio

1 se da inicialmente e o estdgio 3 é o mais grave.

O transplante hepatico foi o primeiro tratamento proposto para

pacientes em estagios iniciais da PAF-TTR.

Na abordagem farmacolégica, o primeiro medicamento desenvolvido
e incorporado ao SUS foi o tafamidis, indicado para pacientes em estagio 1 da

doenca e sem transplante prévio.

Mais recentemente, foram desenvolvidos os silenciadores de RNA
mensageiro inotersena e patisirana, que bloqueiam a traduc¢do da proteina
transtirretina e sdo indicados para o tratamento de pacientes no estagio 2 ou no

estagio 1 quando eles ndo respondem ao tafamidis.

A incorporagdo da inotersena no SUS foi proposta a Comissao Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a qual, infelizmente, ndo
recomendou a oferta desse medicamento pelo SUS, por considerar que a razdo
de custo-efetividade do produto € insatisfatéria e que haverd grande impacto

orcamentario para o SUS.

Em resumo, a Conitec entende que o custo da inotersena é muito alto

e isso justifica a sua ndo incorporagdo ao SUS.

Por considerarmos essa justificativa insuficiente e violadora do direito

a saude garantido pela Constituicdo Federal, julgamos necessario questionar
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0 Ministério da Sadde, para que tenhamos uma posicdo da Pasta sobre a
recomendacdo da Conitec e também sobre o andamento do processo de

incorporagido da inotersena.

Sala das Sessdes, 17 de abril de 2023.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 15, DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 321, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da
Saude, Nisia Trindade, informac¢des sobre o andamento do processo
de incorporagao do medicamento inotersena, destinado ao
tratamento da polineuropatia amiloiddtica familiar associada a
transtirretina.

PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco
RELATOR: Senador Styvenson Valentim

03 de outubro de 2023






PARECER N° , DE 2023

Da MESA, sobre o Requerimento n° 321, de 2023,
da Senadora Mara Gabrilli, que requer que sejam
prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da
Saude, Nisia Trindade, informagoes
sobre o andamento do processo de incorporagdo
do medicamento inotersena, destinado ao
tratamento da  polineuropatia  amiloidotica
Sfamiliar associada a transtirretina.

Relator: Senador STYVENSON VALENTIM

I- RELATORIO

A Senadora Mara Gabrilli, nos termos do art. 50, § 2° da
Constituigdo e do art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF),
solicita que a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade, preste
informagdes sobre o andamento do processo de incorporagdo do
medicamento inotersena, destinado ao tratamento da polineuropatia
amiloidética familiar associada a transtirretina.

Sua Exceléncia requisita especificamente resposta aos seguintes
questionamentos:

1. Quais sdo os proximos passos previstos para a decisdo pela
incorporag¢do ou ndo da inotersena no Sistema Unico de
Saude (SUS)?

2. Quando o Ministério da Saude apresentard sua decisdo a
respeito do processo de incorporag¢do da inotersena?

3. O Ministério da Saude ird acatar a recomenda¢do da
Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no

Sistema Unico de Saiide (CONITEC) no sentido de que o
medicamento inotersena ndo seja incorporado ao SUS?
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4. Que tratamentos o SUS oferta ou pretende oferecer aos
pacientes com polineuropatia amiloidotica familiar
associada a transtirretina (PAF-TTR) em estdgio 2 ou em
estagio 1, mas que ndo respondem ao medicamento
tafamidis?

5. A Conitec, ao decidir pela ndo incorporagdo da inotersena,
considerou a ‘restrigdo or¢amentdria, a razdo de custo
efetividade, e o grande impacto or¢amentario ao SUS”. A
partir de que pre¢o mdximo a inotersena seria considerada
custo-efetiva pela Conitec?

6. O preco mdximo de compra para que a inotersena seja
considerada custo-efetiva foi proposto ao detentor do
registro desse medicamento, a empresa PTC Farmacéutica
do Brasil Ltda?

7. A avaliagdo economica da inotersena sobrepoe-se a todas
as outras andlises feitas sobre esse produto, que
demonstraram sua eficdcia e seguranga para o tratamento
dos pacientes com PAF- TTR em estagio 2 ou em estagio 1
e sem resposta ao medicamento tafamidis?

8. A Conitec estimou o numero de obitos, de internagoes e de
pacientes incapacitados que ocorrerdo caso a inotersena
ndo seja ofertada pelo SUS? Favor listar essas estimativas
para os proximos cinco anos.

Em sua justificativa, a Senadora esclarece a incorporagdo da
inotersena no SUS foi proposta a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a qual, infelizmente, ndo recomendou a
oferta desse medicamento pelo SUS, por considerar que a razdo de custo-
efetividade do produto ¢ insatisfatoria e que havera grande impacto
orgamentario para o Sistema. Por considerar essa justificativa insuficiente e
violadora do direito a saude garantido pela Constituicdo Federal, a
Senadora justifica ser necessdrio questionar o Ministério da Saude, para que
tenhamos uma posigdo da Pasta sobre a recomendagdo da Conitec e também
sobre o andamento do processo de incorporagdo da inotersena.
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II - ANALISE

Cabe a Comissdo Diretora do Senado Federal examinar se o
pedido preenche os requisitos de admissibilidade dispostos nas normas que
tratam dos requerimentos de informagdes.

O requerimento em exame tem previsdo constitucional (art. 50,
§ 2°) e regimental (art. 216, inciso I), além de estar amparado no inciso X do
art. 49 da Constitui¢do, que da ao Congresso Nacional a prerrogativa de
fiscalizar e controlar, diretamente ou por qualquer de suas Casas, os atos do
Poder Executivo.

O Risf, em seu art. 216, inciso I, especifica que esses pedidos
serdo admissiveis para esclarecimento de qualquer assunto atinente a
competéncia fiscalizadora desta Casa. Consideramos que o requerimento em
pauta cuida de assunto atinente a competéncia fiscalizadora do Poder
Legislativo e que, ademais, as informagdes solicitadas ndo tém carater
sigiloso, sendo sua divulgacdo compativel com o principio da publicidade
que rege a administragdo publica.

O inciso II do art. 216 do Regimento Interno enumera as tnicas
razdes que podem ensejar o indeferimento de um requerimento de
informacdes por parte da Mesa desta Casa Legislativa: a existéncia de pedido
de providéncia, consulta, sugestdo, conselho ou interrogagdo sobre proposito
da autoridade a quem se dirige. Entendemos que o requerimento analisado
ndo incorre em quaisquer dessas hipdteses.

Dessa foram, ndo foram identificados obstaculos que impecam
a aprovagdo do requerimento de informagdes em analise.

III-vOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovac¢ao do Requerimento
n°® 321, de 2023.

Sala das Reunioes,

, Presidente
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SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSOES

Data: 03 de outubro de 2023 (terca-feira), as 10h
Local: Sala de Audiéncias da Presidéncia do Senado Federal

COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL - CDIR

TITULARES SUPLENTES
Rodrigo Pacheco (PSD) 1. Mara Gabrilli (PSD)
Veneziano Vital do Régo (MDB) 2. lvete da Silveira (MDB) Presente
Rodrigo Cunha (PODEMOS) Presente| 3. Dr. Hiran (PP) Presente
Rogério Carvalho (PT) Presente|4. Mecias de Jesus (REPUBLICANOS)
Weverton (PDT) Presente
Chico Rodrigues (PSB) Presente
Styvenson Valentim (PODEMOS) Presente






SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSOES
N 7

Data: 03 de outubro de 2023 (terca-feira), as 10h
Local: Sala de Audiéncias da Presidéncia do Senado Federal

NAO MEMBROS DA COMISSAO

Teresa Leitao

Izalci Lucas

Lucas Barreto

Professora Dorinha Seabra
Wilder Morais

Angelo Coronel

Marcos do Val

Zenaide Maia

Paulo Paim





DECISAO DA COMISSAO
(RQS 321/2023)

EM SUA 32 REUNIAO, NO DIA 03.10.2023, A COMISSAO DIRETORA
DO SENADO FEDERAL DEFERIU O PRESENTE REQUERIMENTO, NOS
TERMOS DO RELATORIO.

03 de outubro de 2023

Senador RODRIGO PACHECO

Presidente da Comissao Diretora do Senado Federal
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