SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 294, DE 2025

Requer informacdes ao Senhor Alexandre Padilha, Ministro de Estado da Saude, sobre a
incorporacao do ravulizumabe para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com
sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa) no SUS.
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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pelo
Exmo. Sr. Ministro da Saude, Alexandre
Padilha, informacdes sobre a incorporacio
do ravulizumabe para o tratamento
de pacientes adultos e pediatricos
com sindrome hemolitico-urémica atipica
(SHUa) no SUS.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constitui¢do Federal e dos arts.
216 € 217 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Exmo.
Sr. Ministro da Sadde, Alexandre Padilha, informagdes sobre a incorporagdo do
ravulizumabe para o tratamento de pacientes adultos e pedidtricos com sindrome

hemolitico-urémica atipica (SHUa) no SUS.
Nesses termos, requisita-se:

1. Existe atualmente, no dmbito do Ministério da Sadde, algum
protocolo clinico ou diretriz terapéutica voltado especificamente
ao diagnéstico e tratamento da Sindrome Hemolitico-Urémica
Atipica (SHUa)? Em caso negativo, ha previsdo de elaboracdo?

2. Considerando a gravidade e a alta morbimortalidade associadas
a SHUa, hé estudos ou discussdes internas em andamento para a
estruturacdo de uma linha de cuidado especifica para os pacientes

acometidos por essa condi¢do rara?
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3. O Ministério da Saude tem previsdo de avaliacdo e possivel
incorporac¢do do medicamento ravulizumabe no Sistema Unico de
Saude (SUS) para tratamento de pacientes adultos e pediatricos
com SHUa? Em caso afirmativo, qual o estdgio atual do processo?

4, Considerando que o ravulizumabe ja foi incorporado ao SUS para
o tratamento da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN), quais
os principais fatores técnicos, clinicos e econdmicos avaliados na
possibilidade de sua ampliagdo para a indicagdo de SHUa?

5. O Ministério da Satide recebeu manifestacdes técnicas da CONITEC
ou de outros 6rgdos de assessoramento sobre a incorporagido do
ravulizumabe para SHUa? Caso positivo, solicita-se o envio de
copia do parecer técnico, dossié€ ou andlise de custo-efetividade ja
realizada.

6. Qual o resultado da consulta publica realizada sobre o tema? Quais
as conclusdes e providéncias?

7. Quais medidas estdo sendo adotadas para garantir o acesso
equitativo, oportuno e sustentdvel ao tratamento de pacientes
com SHUa, considerando a urgéncia médica caracteristica dessa
enfermidade?

8. Ha registros de solicitagdes administrativas ou judiciais de
fornecimento do ravulizumabe para pacientes com SHUa? Em caso
afirmativo, qual o nimero de demandas registradas nos ultimos

cinco anos?

JUSTIFICACAO

De acordo com dados divulgados, a sindrome hemolitico-urémica
atipica (SHUa) é uma doenca ultrarrara grave, de manifestacdo aguda e de alta
morbimortalidade: dados do Registro Global de SHUa mostram que, na auséncia de

tratamento, 31% dos pacientes adultos desenvolvem doenca renal terminal (DRT)

Avulso do RQS 294/2025 [3 de 4]

SF/25041.71876-35 (LexEdit)



ou morrem apds 1 ano do inicio da doenca e 49% apds 5 anos (1). Aproximadamente
50% dos casos de SHUa evoluem rapidamente para dependéncia de didlise, o que

traz grande impacto para a qualidade de vida (2,3).

Atualmente ndo had disponivel no SUS nenhum medicamento
modificador de doenca ou linha de cuidado para a Sindrome Hemolitico-Urémica
atipica. Considerando a urgéncia médica caracteristica da SHUa (3), se torna
necessaria a discussdo para mudar esta realidade do pafs. Esta submissdo apresenta
esforcos para viabilizar de forma sustentdvel a incorporacdo de ravulizumabe,
medicamento ja incorporado para Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) no

SUS (7) e com eficécia e seguranca comprovadas para SHUa (8-10).

Assim, importante pedir esclarecimentos sobre a previsio e
procedimentos para a incorporagdo do ravulizumabe para o tratamento de
pacientes adultos e pediatricos com sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa)
no SUS.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/dossie/2025/

dossie-de-empresa-cp-8
Sala das Sessdes, 17 de abril de 2025.
Senador Eduardo Girdao

(NOVO - CE)
Lider do NOVO
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