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Oficio n® 008/2024 NA AME/CDD

Sao Paulo, 28 de agosto de 2024.

A Exma. Senhora

Nisia Verbnica Trindade Lima

Ministra de Estado da Saude

Telefone: (61) 3315-2393

E-mail: gabinetedaministra@saude.gov.br

Assunto: Requerimento de reunidao sobre a decisdao de nao incorporagao do
medicamento Inebilizumabe para tratamento da Neuromielite Optica no pais.

Excelentissima Senhora,

A COALIZAO NMO, formada pelas associacdes ABNMO - Associacéo
Brasileira de Neuromielite Optica, NMO Brasil, Associacdo Brasileira de Pacientes de
Neuromielite Optica e Doengas do seu Espectro, AME-CDD - Associac¢éo Cronicos do
Dia a Dia, FEBRARARAS - Federacdo Brasileira das Associa¢des de Doencas Raras
e FEDRANN - Federacdo das Associa¢des de Doencas Raras do Norte, Nordeste e
Centro Oeste, vem, com o devido respeito e maxima consideragdo, requerer uma
reunido de urgéncia com Vossa Exceléncia.

O motivo desta solicitacdo é a decisdo de ndo incorporagao do
medicamento Inebilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com disturbios do
espectro da neuromielite 6ptica (DENMO) no Sistema Unico de Saude. Considerando
o prazo de 30 (trinta) dias para o proferimento final de Vossa Exceléncia a respeito do
recurso administrativo interposto sobre a decisdo supracitada, solicitamos a
oportunidade de apresentar nossos argumentos e contribuir para um desfecho justo e
embasado.

Em dezembro de 2023 foi solicitada a Conitec a avaliagdao de
incorporacdo ao Sistema Unico de Saude do medicamento Inebilizumabe para o
tratamento de pacientes adultos com disturbios do espectro da neuromielite dptica,
que sao soropositivos para a imunoglobulina AQP41gG.

Em junho de 2024, apds recomendacéo final negativa da Conitec sobre
a tecnologia, e, sem a realizagdo de Audiéncia Publica sobre o tema, instrumento de
participagao social que foi amplamente solicitada pela populacdo interessada -
inclusive enderecada por oficio pela Coalizio NMO ao secretario da SECTICS, o
processo foi encerrado com a decisdo de nao incorporagédo ao SUS da tecnologia sob
analise.
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Contudo, o processo de avaliagdo do medicamento Inebilizumabe para
este publico, especificamente as ocorréncias nas Reunides Ordinarias 128% e 130? da
Conitec, foi eivado de vicios, vieses e ruidos que comprometeram a qualidade da
recomendacéo, fato altamente relevante que justificou a interposicao de recurso de
nossa autoria a SECTICS, com o pedido de reconsideragao da decisao final proferida
sobre esta demanda.

N&o obstante a todos os argumentos trazidos na peca recursal, no dia
16/08/2024, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo
Econémico-Industrial da Saude indeferiu nosso pedido de reconsideracao da decisao
e os autos foram encaminhados de oficio para julgamento de V. Exa.

Nesta senda, requeremos com urgéncia a realizagao de reunido da
Coalizdao NMO junto a este Ministério., tendo em vista a necessidade de um olhar
holistico para o cenario da Neuromielite Optica em nosso pais, considerando:

Tratar-se de condigao clinica ndo atendida no SUS;
Tratar-se de condigao clinica que n&o possui linha de cuidado ou PCDT
estabelecido;

e A assertividade do tratamento (Inebilizumabe) néo incorporado para o
publico elegivel;

e A necessidade de avaliacdo das especificidades que ensejaram a
interposi¢cao do recurso administrativo em tela;

e O prazo de 30 (trinta) dias para o proferimento da deciséo final do
recurso administrativo, por V. Exceléncia.

Sem mais para 0 momento, colocamo-nos a disposicao deste Ministério
para quaisquer esclarecimentos adicionais,

Atenciosamente,

| @W\\“

Gustavo San Martin
Presidente da AME/CDD
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