Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 1684/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 24 de outubro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador da Republica Rogério Carvalho
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 274/2023

Assunto: informacgdes sobre o processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe para o tratamento da mucopolissacaridose tipo II (MPS II) pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdao ao Oficio n°
963/2023 (0036663205), proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal,
referente ao Requerimento de Informacao n° 274/2023, de autoria
da Senhora Senadora da Republica Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP), por meio do
qual sao requisitadas informacgdes sobre o processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe para o tratamento da mucopolissacaridose tipo II (MPS II) pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), sirvo-me do presente para
encaminhar as informagbes prestadas pelas areas técnicas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, por meio da NOTA TECNICA No
41/2023/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (0035728472).

2. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NiISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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. ANVISA

|
] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gabinete do Diretor-Presidente
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 122/2023/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA

A Sua Exceléncia a Senhora

Senadora Mara Gabrilli - PSD/SP
Senado Federal

70165-900 - Brasilia/DF

E-mail: sen.maragabrilli@senado.leg.br

Assunto: Informacoes sobre o processo de registro do
medicamento alfapabinafuspe.
Processo n? 25351.926124/2023-62

Senhora Senadora,

Cumprimentando-a, em atencao ao Oficio n2 n?
560/2023 - GSMGABRI (2518893), no qual Vossa Exceléncia
solicita informacao sobre o processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe, encaminho Nota Técnica ne
41/2023/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia-
Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avancadas, area técnica
desta Agéncia a que o tema esta afeto.

Sendo 0 que nos cabia informar, colocamo-nos a
inteira disposicao para eventuais esclarecimentos adicionais que
porventura se facam necessarios, ao tempo em que renovamos
0s votos de elevada estima e distinto apreco.



Respeitosamente,

Anexo: |- Nota Técnican?41/2023/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Roesch
.1 | Morato Filho, Assessor(a)-Chefe, em 29/08/2023, as
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NOTA TECNICA N2
41/2023/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.926124/2023-62

Demanda e solicitagao de informagdes
sobre o processo de registro do
medicamento alfapabinafuspe.

1. Relatdrio

Trata de manifestacao quanto a demanda e
solicitacao de informacdes sobre o processo de registro do
medicamento alfapabinafuspe (nome comercial Izcargo), que foi
protocolado na Anvisa sob ndmero de registro
25351.703359/2020-35.

2. Analise

O processo de registro do produto Izcargo foi
analisado pela Anvisa prioritariamente, considerando os critérios
previstos na RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°
205, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017, por ser produto destinado a
tratamento de doencas raras, e pela RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N¢ 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010, que
dispde sobre o registro de produtos biolégicos novos e produtos
biolégicos e da outras providéncias.

A conclusao da Anvisa sobre o pedido de registro,
neste momento, foi pelo indeferimento, que se deu devido a
insuficiéncia de dados de qualidade relacionados ao
desenvolvimento e controle de qualidade do produto e de dados
clinicos que permitissem uma conclusao favoravel da Agéncia
guanto ao beneficio clinico do medicamento.

Salientamos, no entanto, que o indeferimento deste
pedido de registro nao impede que a empresa realize uma nova
solicitacao, quando as questbes levantadas forem sanadas e



dados clinicos mais robustos forem gerados.

Informamos ainda que a decisao da Agéncia
encontra-se em fase recursal para apreciacao da Diretoria da
Anvisa e o pleito sera avaliado em 30/08/2023.

3. Conclusao

Diante do exposto, entendemos ter fornecido as
informacdes pertinentes ao processo de registro do produto
lzcargo e nos colocamos a disposicao, caso maiores
esclarecimentos sejam necessarios.

Documento assinado eletronicamente por Anderson Vezali
.1 | Montai, Gerente de Produtos Bioldgicos, em 23/08/2023,
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de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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oficion® Y63  (SP) \ !
Brasilia, em \O de @Lﬁ%&b de 40D .

A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Veronica 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 informagSes da Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 724, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposi¢do e cdpia do Parecer n° 51, 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 enderego
eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas nfo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nucleo de Apoio a Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com cépia, 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 Lein® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

Senador Weverton

Segundo-Secretario do Senado Federal,
no Exercicio da Primeira-Secretaria

acg/rqs23-724



SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 724, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade, informac¢8es sobre o processo de registro do medicamento alfapabinafuspe
para o tratamento da mucopolissacaridose tipo Il (MPS Il) pela Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)
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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 processo de
registro do medicamento alfapabinafuspe
para o tratamento da mucopolissacaridose
tipo 1II (MPS II) pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2¢, da Constituicdo Federal e do
art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela
Exma. Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade, informacdes sobre o
processo de registro do medicamento alfapabinafuspe para o tratamento da
mucopolissacaridose tipo IT (MPS 1I) pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

(Anvisa).
Nesses termos, requisita-se:

1. Qual a situagdo atual do processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe para o tratamento da MPS II pela Anvisa?

2. Aanalise do pedido de registro segue os dispositivos de celeridade
previstos na RDC n® 205, de 28 de dezembro de 20177

3. Qual o prazo estimado para a conclusdo da andlise do referido

processo de registro pelo 6rgao?

Assinado eletranicamanta nar Qan Mara Gahrilli
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JUSTIFICACAO

A Resolugio de Diretoria Colegiada (RDC) n¢ 205, de 28 de dezembro
de 2017, da Anvisa, instituiu procedimento especial para registro sanitdrio de
novos medicamentos para doengas raras (inciso III, art. 1¢), de modo a contemplar
a possibilidade de registro célere de medicamentos mediante a apresentacido de

estudos fase II concluidos e estudos fase I1I em andamento (§ 42, art. 14).

Segundo informagdes da organizacdo da sociedade civil Colabore com
o Futuro, que nos entregou o documento anexo, esse é o caso do medicamento
alfapabinafuspe, cuja solicitacdo de registro foi submetida a Anvisa em dezembro

de 2020, com apresentagdo de novos documentos em marco de 2023.

Todavia, a solicitagdo de registro junto a Anvisa ndo foi objeto
de decisdo até o momento. O alfapabinafuspe possui como principal
beneficio o tratamento dos efeitos neuroldgicos da doenca, tendo em vista
que os medicamentos atualmente aprovados ndo ultrapassam a barreira
hematoencefédlica e, diante disso, tal tecnologia se mostra extremamente
inovadora e promissora para os brasileiros que sofrem com os efeitos graves da
MPSII.

Nesse interim, em 2021, a Agéncia de Produtos Farmacéuticos e
Equipamentos Médicos do Japdo (PMDA) aprovou o medicamento, fato esse que
traz mais seguranga no processo decisério em nosso pais. De acordo com a entidade,
a pesquisa do medicamento, fase 1I, aconteceu apenas no Japdo, onde ja foi
registrado, e no Brasil. O estudo clinico, de fase I, estd acontecendo no Brasil,

Estados Unidos, Espanha, Alemanha, Italia, Inglaterra e Franga.

Diante do exposto e em defesa do melhor interesse dos brasileiros
com doengas raras, ressaltamos que ndo podemos furta-los da oportunidade de se
beneficiarem dos avancgos da medicina, assim como também nio se pode obstruir
o pioneirismo da participagdo do Brasil nestas pesquisas clinicas tdo relevantes

para o mundo todo. Pela primeira vez, na drea das tecnologias revolucionarias

Assinado eletraniraman ta nar Qan Mara Gahrilli
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para doengas raras e ultrararas, nosso pafs saira da condi¢do de expectador para o

protagonismo desses avangos.

Sala das Sessdes, 14 de agosto de 2023.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)

Assinado eletraniraman ta nar Qan Mara Gahrilli
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 51, DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 724, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
Requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra de Estado da
Saude, Nisia Trindade, informacdes sobre o processo de registro
do medicamento alfapabinafuspe para o tratamento da
mucopolissacaridose tipoll (MPS [lI) pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco
RELATOR: Senador Chico Rodrigues

03 de outubro de 2023




PARECER N° , DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA, sobre o Requerimento
n® 724, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, em que
requer que sejam prestadas, pela Exma. Sra. Ministra
de Estado da Saude, Nisia Trindade, informagoes
sobre o processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe para o tratamento da
mucopolissacaridose tipo II (MPS 1I) pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa).

Relator: Senador CHICO RODRIGUES

I- RELATORIO

A Senadora Mara Gabrilli, nos termos do art. 50, §2° da
Constitui¢do 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 processo de registro do medicamento alfapabinafuspe
para o tratamento da mucopolissacaridose tipo II (MPS Il) pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa).

Sua Exceléncia requisita especificamente resposta aos seguintes
questionamentos:

1. Qual a situagdo atual do processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe para o tratamento da MPS Il pela Anvisa?

2. A andlise do pedido de registro segue os dispositivos de
celeridade previstos na RDC n° 205, de 28 de dezembro de
2017?

3. Qual o prazo estimado para a conclusdo da andlise do referido
processo de registro pelo orgdo?

SF/23577.42009-15



l\)w

Em sua justificativa, a Senadora informa que o pedido de registro
do medicamento alfapabinafuspe foi submetido a Anvisa em dezembro de
2020, com documentos adicionais apresentados em margo de 2023, e ainda ndo
houve decisdo sobre o registro deste medicamento. Pondera que medicamento
alfapabinafuspe ¢ essencial para o tratamento dos efeitos neuroldgicos da
MPSII, pois consegue ultrapassar a barreira hematoencefdlica, o que os
medicamentos atualmente aprovados ndo conseguem, o que é especialmente
relevante para os brasileiros que sofrem com os graves efeitos da doenga.
Esclarece, ainda, que a Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 205, de
2017, da Anvisa, estabelece procedimento especial, mais célere, para o registro
sanitario de novos medicamentos para doencas raras.

Il - ANALISE

Cabe a Comissao 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 1), 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.

Por sua vez, o Risf, em seu art. 216, inciso I, especifica que esses
pedidos serdo admissiveis para esclarecimento de qualquer assunto concernente
a competéncia fiscalizadora desta Casa. Nesse sentido, 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 divulgagdo compativel com o principio da publicidade que
rege a administragdo publica.

Por fim, o inciso II, do art. 216, do Risf, enumera as razdes que
podem ensejar o indeferimento de um requerimento de informagdes por parte
da Mesa desta Casa Legislativa, quais sejam, conter pedido de providéncia,
consulta, sugestdo, conselho ou interrogagdo sobre proposito da autoridade a
quem se dirige. Entendemos que o requerimento analisado ndo incorre nessas
hipoteses.

SF/23577.42009-15



1 -vOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovag¢ao do Requerimento n® 724,
de 2023.

Sala das Reunioes,

, Presidente

, Relator

SF/23577.42009-15



A SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSOES
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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




m SENADO FEDERAL - SECRETARIA DE COMISSOES

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 724/2023)

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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