CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DA DEPUTADA ERIKA KOKAY - PT/DF

REQUERIMENTO DE DESAPENSAQAO
(Da Sra. Erika Kokay)

Requer a desapensacédo do Projeto
de Lei n° 4.871, de 2023, que tramita
conjuntamente com o Projeto de Lei
n° 2.288 de 2023.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no artigo 142 do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, a desapensacédo do Projeto de Lei n°® 4.871,
de 2023, que tramita conjuntamente com o Projeto de Lei n°® 2,288, de 2023.

O objetivo do presente requerimento é que o PL 4871/2023 possa
seguir sua tramitacdo regimental de forma autbnoma, uma vez que o tema foi
debatido na audiéncia publica realizada na Comissdo de Legislacéo
Participativa, no dia 28 de novembro de 2023 (Requerimento n° 168/2023), que
evidenciou a relevancia social da alteracdo da Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998, que “dispbe sobre os planos e seguros privados de assisténcia a saude”,
para considerar obrigatoria a cobertura de medicamentos orais alvo especificos

para o tratamento das doencgas cronicas imunomediadas.
JUSTIFICACAO

Embora os Medicamentos Alvos Especificos para o tratamento de
doencas imunomediadas, como os do tipo inibidores Janus Quinase e Tirosina
Quinase, possuam eficacia e custos comparaveis as terapias biologicas
atualmente fornecidas pelos planos de saude por for¢a da Lei n.9.656, de 3 de
junho de 1998 (Lei dos Planos e Seguros Privados de Assisténcia a Saude), tais
medicamentos ndo constam no rol taxativo de coberturas minimas obrigatérias

dos planos de saude.
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Os medicamentos atualmente previstos nessa lista sdo de origem
biotecnolégica e sobre o seu custo incidem despesas para armazenamento e
transporte em cadeia fria, e a aplicacdo do medicamento, muitas vezes requer a
disponibilizacdo de um centro de terapia assistida para realizar a infusdo do
medicamento. Custos que seriam diminuidos por meio do fornecimento de
medicamentos alvo especifico orais, reduzindo o impacto orcamentério dessas
doencas por parte das operadoras de planos de saude no Brasil.

E fato que a auséncia desses medicamentos orais alvo especificos na
listagem de produtos custeados por operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, para tratamento de doengas imunomediadas, acarreta uma
série de questbes. Vale destacar, por exemplo, a de ordem financeira. Muitos
pacientes que demandam acesso a esses produtos farmacéuticos para
recuperar e manter sua qualidade de vida nem sempre o podem fazé-lo devido
ao seu elevado custo, a depender de cada tipo de medicamento.

Por isso mesmo, especialistas apontam que a inclusdo dos
medicamentos orais no plano de saude poderia reduzir significativamente a
carga do Sistema Unico de Saulde, considerando que o SUS ja os fornece aos
usuarios de plano de saude por meio dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Nessa perspectiva, e visando reduzir 0os encargos para o sistema
publico de saude, entende-se que a cobertura de semelhantes produtos
farmacéuticos deveria ser de responsabilidade das operadoras de planos
privados de saude.

Assim, considerando que o tema em comento vem sendo amplamente
discutido junto ao Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Saude (ANS) pela
Sociedade Brasileira de Reumatologia e pela Biored Brasil, rede brasileira de
instituicbes de apoio aos pacientes, criada com o objetivo de discutir questdes
que envolvem o0 acesso e 0 uso racional de medicamentos do componente
especializado da assisténcia farmacéutica, para o tratamento de doencas
cronicas ndo transmissiveis, em especial as imunomediadas, sendo a Biored
Brasil constituida por 45 instituicdes presentes em 9 Unidades da Federacéo
(DF, CE, ES, MG, PR, RJ, RS, SC e SP) que militam o advocacy em favor da

promocédo de discussdes a respeito do assunto, buscando sempre envolver a
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sociedade civil organizada, as autoridades regulatérias e/ou tomadores de
decisdo em saude publica e privada, representantes do legislativo e das
sociedades médica e farmacéutica,

Considerando que a legislacdo atual dispbe que os medicamentos
orais alvo especificos - também chamados de medicamentos modificadores do
curso da doenca sintético alvo especificos (MMCDsae) - sdo de administracao
domiciliar, e por isso, ndo precisam necessariamente ser fornecidos aos
beneficiarios, a ndo ser que sejam antineoplasicos e estejam listados no Rol,;

Considerando que os Medicamentos Modificadores do Curso da
Doenca Sintético (MMCDsae) sdo uma classe de medicamentos utilizados no
tratamento de doencgas crbnicas e imunomediadas, sendo esses medicamentos
sao projetados para atuar na modificacao do curso natural da doenca, retardando
sua progressao, reduzindo os sintomas e proporcionando remissao de doenca
gue consequentemente traz economias ao sistema de saude e diminui o impacto
socioecondmico dessas doencas sobre a populacao;

Considerando que os planos podem, voluntariamente, estender a
cobertura a assisténcia farmacéutica e que a Resolucdo Normativa n° 487, de
2022 (Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Saude Suplementar), que dispde
sobre os principios para a oferta de contrato acessoério de medicacdo de uso
domiciliar pelas operadoras de planos de assisténcia a saude, determina que
operadoras de planos de assisténcia a saude poderao, facultativamente, ofertar
a seus (suas) beneficiarios(as) contrato acessério de medicacdo de uso
domiciliar, seguindo os seus principios e determinacdes;

Considerando que alguns medicamentos orais alvo especificos ja
constam da listagem de produtos necessariamente custeados por operadoras de
planos privados de assisténcia a saude, mas exclusivamente para o tratamento
do céncer, a exemplo do axitinibe, combinado com o pembrolizumabe, incluido
no Rol pela RN n° 550, de 2022;

Considerando que a Sociedade Brasileira de Reumatologia, junto a
comissao nacional de honorarios médicos e sociedades de especialidade da
Associacao Brasileira de Medicina (AMB) junto a camara técnica permanente da

Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos - CBHPM,
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implementou a codificagdo para o0 procedimento da Terapia Oral
Imunossupressora Alvo Especifica na CBHPM e consequente codificacdo na
TUSS (Terminologia Unificada da Saude Suplementar) de acordo com a
Resolucdo Normativa CNHM n° 158/2022 de 30/05/2022. Sendo definido a
TUSS 20104537 - Terapia Oral Imunossupressora Alvo Especifica;

Considerando que os medicamentos orais alvo especificos para o
tratamento das doencas imunomediadas por meio de avaliacdo da Comisséo
Nacional de Incorporacédo de Tecnologia no Sistema Unico de Saude foram
incorporados ao SUS, em 2017. E que, tanto a Medida Proviséria n°® 1.067 de
03/09/2021, como a Lei 14.307, de 03/03/2022, estabelecem que “As tecnologias
avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde - Conitec, instituida
pela Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011 -, cuja decisdo de incorporacao ao
SUS ja tenha sido publicada, seréo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar no prazo de até trinta dias;”

Considerando que os medicamentos orais alvo especificos estao
sendo fornecidos no SUS para beneficiarios de plano de saulde, trazendo
oneracdo ao SUS e ampliando a desigualdade do sistema de saude.

Assim, ao apresentar o PL 4871/2023, defendemos a incluséo dos
Medicamentos Orais Alvo Especificos para tratamento das doencas
imunomediadas na cobertura dos planos de assisténcia a salde,
compreendendo que tal medida podera ser benéfica a muitos pacientes que
convivem com diversas doencas, entre elas as de grande impacto
socioeconémico, como a artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil, esclerose
multipla, doenca de chron, artrite psoriasica, dermatite atdpica, dentre outras que
estdo em estudos clinicos, a exemplo do vitiligo, do lupus eritematoso sistémico,
alopecia areata e outros tipos de doencas imunomediadas com alto impacto
social.

Ademais, propomos a alteracdo do art. 12 da citada lei com vistas a
garantir a cobertura de terapias orais imunossupressoras alvo especificas de uso
domiciliar ou ambulatorial, na qualidade de procedimentos cuja necessidade

\

esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em ambito de

Praga dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 203 - Anexo: IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5203 - Fax: (61)3215.2203 — E-mail: dep.erikakokay@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD246463904800

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Erika Kokay

Apresentacdo: 20/02/2024 16:58:20.523 - Mesa

REQ n.298/2024

* CD246463904380



FrAl]
I|I..| 5 :ﬁ

L |
J:

[ ]

CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DA DEPUTADA ERIKA KOKAY - PT/DF

internacao hospitalar.

Diante do exposto, pelas razbes expostas, verifica-se que ndo ha
identidade que justifique a tramitacdo conjunta das proposicdes, pelo que se
requer o desapensamento do Projeto de Lei n° 4.871 de 2023 que tramita
conjuntamente com o Projeto de Lei n® 2.288 de 2013. Contamos com 0 apoio
dos nobres pares para aprovacdo de tao relevante matéria para a saude de

milhares de brasileiras e brasileiros.

Sala das Sessodes, em de de 2024

Ae_(Lo

Deputada ERIKA KOKAY — PT/DF
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