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Senhores(as) Vereadores(as)

Os vereadores que ora subscrevem, REQUEREM, nos termos do Regimento
Interno, que seja apreciada pelo Plendrio e, ao final, aprovada a presente MOCAO DE
APELO ao Excelentissimo Presidente da Camara dos Deputados, Deputado Hugo Motta,
solicitando que sejam empreendidos esforcos urgentes junto aos 6rgdos competentes,
visando a incorporagdo do medicamento Skyclarys (omaveloxolona) no Sistema Unico

de Saude (SUS), destinado ao tratamento da Ataxia de Friedreich.

JUSTIFICATIVA

A Ataxia de Friedreich (AF) é uma doenca hereditaria, rara, progressiva e
neurodegenerativa, que afeta o sistema nervoso central e periférico, causando perda de
coordenacdo motora, desequilibrio, fraqueza muscular, complicacdes cardiacas, diabetes,
além de dificuldades na fala, degluticdo, visdo e deformidades ortopédicas como a
escoliose.

No dia 11 de abril de 2025, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
aprovou o primeiro medicamento especifico para o tratamento da doenga no Brasil: o
Skyclarys (omaveloxolona), registrado pelo laboratorio Biogen Brasil, indicado para
pacientes a partir de 16 anos de idade. A aprovagao representa um avango importante,
visto que até entdo ndo havia terapia especifica disponivel no pais. O medicamento ja
havia sido aprovado anteriormente pelo FDA (Estados Unidos) em 2023 e pela Comissao

Europeia em 2024.



ApOs o registro na Anvisa, o medicamento depende da defini¢ao do prego pela
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) e da decisao da empresa
para iniciar a comercializagdo. Para ser oferecido pelo Sistema Unico de Saude (SUS), o
medicamento precisa ser avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) e aprovado pelo Ministério da Satde, etapas que,
infelizmente, muitos medicamentos registrados ndo chegam a cumprir, especialmente os
de alto custo.

A aprovagao do Skyclarys representa uma esperanga concreta para pacientes com
Ataxia de Friedreich, pois se trata de uma opg¢ao terapéutica baseada em evidéncias
cientificas, que pode proporcionar melhora na qualidade de vida e na progressao da
doenga.

No municipio de Lacerdopolis, temos o caso da paciente Viviane Rigo,
diagnosticada com a doenca e dependente do SUS. Situacdes como essa reforcam a
necessidade de agdes efetivas e céleres por parte do poder publico para garantir o acesso
ao tratamento.

Diante disso, esta Casa Legislativa manifesta seu apoio integral a causa e solicita
ao Excelentissimo Presidente da Camara dos Deputados, Deputado Hugo Motta, que
interceda junto ao laboratorio Biogen Brasil para que libere o medicamento Skyclarys a
avaliacdo da Conitec, possibilitando sua recomendacdo técnica e, posteriormente, sua
aprovacao pelo Ministério da Saude para incorporagao ao SUS.

Esta Camara se coloca a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos, reafirma seu
compromisso com a saude publica e com o bem-estar da populagao, e reforca a urgéncia

de acdes concretas para garantir o acesso ao tratamento da Ataxia de Friedreich no Brasil.

Cordialmente,

Céamara Municipal de Vereadores de Lacerddpolis-SC, 21 de julho de 2025.
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