)ever do Estado e o

Dignidade Humana



Saudacao

Excelentissimo Sr. Ministro Gilmar Mendes,
Presidente do Supremo tribunal Federal

Estimados amigos, pais e portadores de MPS
e sindromes raras...

Me apresento como profissional de saude,
presidente nacional da Associacao Brasiliera
de MPS mas acima de tudo como pai de
portador...
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TEMAS

prigacao do Estado em custear prestacoes

de saude nao abrangidas pelas politicas

pub

Icas existentes:

Il -Obrigacao do Estado de disponibilizar
medicamentos ou tratamentos
experimentais nao registrados na ANVISA ou

nao

aconselhados pelos Protocolos Clinicos

do SUS:

Il - Obrigagao do Estado de fornecer
medicamento nao licitado e nao previsto nas
listas do SUS;



Artigo 196 CF

Artigo 196 CF:

A saude e

, garantido mediante politicas
soclals e economicas gue visem a
reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e
igualitario _as acoes e servicos para sua
Promocao, protecao e recuperacao.




O DEVER

Portanto, € dever do Estado garantir aos seus
cidadaos o direito a saude, sendo

Inconcebivel a recusa do fornecimento gratuito
de remedio a pacientes em estado grave, e
sem condicoes financeiras de custear as

des
seu
Sim

pesas com medicamentos necessarios ao
tratamento, seja este medicamento

ples ou de alto custo, desde que a nao

administragao desse recurso ponha em risco a
vida do acometido.

Isso nao vem:sendo cumprido pelo SUS, para
pacientes de doencas raras, internados ou nao
na sua rede.



Assisténcla Farmaceéutica

O Acesso universal igualitario destacado
no artigo 196 CF, leva ao entendimento
da assisténcia terapéutica integral (...)
ISSO Incluil assisténcia farmaceutica...




Vida ou morte

A questao gue envolve direito a saude e
direito ao medicamento ou remédio esta
Interligada intrinsecamente, quando da
saude depende a medicacao em

guestao, ou a promocao da qualidade de
vida



Medicamentos orfaos

O conceito de doenca rara € pouco
explicado'pelo SUS

A definicao de ‘doenca rara’ bem como o
termo ‘'medicamentos orfaos’,usados
para tal tratamento, abrem a discussao e
0 debate, ao tema e também a
Inexistencia de uma politica especifica
para este grupo de farmacos, alguns dos
guais se encontram inseridos dentro do



Regulamentacao ANVISA

Estes medicamentos sao aqueles utilizados
para tratamento de agravos inseridos nos
seguintes criterios:

1)doenca rara ou de baixa prevaléncia, com
Indicacao de uso de medicamento de alto valor
unitario ou que, em caso de uso cronico ou
prolongado, seja um tratamento de custo
elevado; e

2) doenca prevalente, com uso de
medicamento de alto custo unitario ou que, em
caso de uso cronico ou prolongado, seja um
tratamento de custo elevado



edicina Baseada em Evidéncia

A Inclusao de medicamentos para doencas
raras, na lista do MS, poderia ser feita, por
meio de criterios diferenciados, utilizando
orincipios menos utilitaristas e levando em
consideracao tanto a vulnerabilidade da
populacao atingida quanto a posicao da
sociedade em relacao a esta inclusao, com
definicao de prioridades.

Sugere-se como avaliagao de tecnologias em
salde para doencas raras, a Medicina
Baseada em Evidéncias (MBE) aceita pela
OMS.
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No BRASIL

No Brasil, ndo ha uma politica ou protocolo para as
Doencas raras( ao contrario do que ocorre em grande
parte do mundo).

O SUS nao sabe quantos brasileiros nascem ou vem a
obito, anualmente, por doencas raras.

Os medicamentos excepcionais usados para o
combate as doencas raras em sua grande parte nao
constam na lista do SUS, mesmo registrados na
ANVISA, FDA e EMEA.

A auséncia de politicas publicas para as doencas raras
deixam as familias a mercé da Industria; de prescricao
nao baseado em evidéncias( MBE) e da chamada
judicializacao, cujo termo, tem sido usado de forma

pejorativa.
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O Custo

Discute-se 0 custo elevado das
medicacoes para Mucopolissacaridoses,
e varias,outras, doencas raras. No MS
houve-se falar que o assunto ¢ intragavel
ou indigesto... Dado ao alto custo...

O dinheiro, nao € uma prerrogativa dos
gue ja sofrem desses males, e 0 homem
deve estar acima do dinheiro, pois o
dinheiro € coisa e 0 homem o fim.



O Preco do Homem

“No reino dos fins, tudo tem um preco ou
uma dignidade. Quando uma coisa tem
um preco, pode por-se em vez dela
gualguer outra como equivalente; mas
guando uma coisa esta acima de todo o
preco, e, portanto, nao permite
equivalente, entao tem ela dignidade”

Kant
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Caracteristicas e Prognostico

Os portadores de Sindromes raras e MPS em sua
grande maioria, sao desassistidos pelo SUS.

Apresentam —se quase sempre com surdez, cegueira,
figado e baco aumentado, musculos distrofiados,
dores nas articulacoes, todos os 0ssos deformados,
estatura pequena, apneia noturna, problemas
respiratorios e circulatorios, intolerancia a leite,
gordura, acucar, com imunidade baixa e perda
progressiva da capacidade de locomocéao vindo a 6bito
por falta da assisténcia adequada geralmente ainda
crianca, morrem crianca.

ISso contraria todos os principios sobre os quais nossa
constituicao se firma, e poe em duvida o principio da

dignidade humana, pela qual ele foi fundada.
14
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TER- Terapia de Reposicao

Enzimatica.

TRE para MPS=l / Droga: Laronidase —- FDA:
30/04/2003 --- EMEA: 10/06/2003--- ANVISA: RE
2947 06/09/2006( Alduranzyme)

TER para MPS Il / Droga: Idursulfase — FDA:
24/07/2006---EMEA: 08/01/2008; ANVISA: RE 14 95
de 16/05/2008( ELAPRASE)

TER para MPS VI / Droga: Galsulfase---FDA:
31/05/2005—- EMEA: Janeiro de 2006

ANVISA: RE 251 30 de Janeiro de
2009(NAGLAZYME)

NENHUMA DAS TRES ENZIMAS CONSTAM NA
LISTADE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS DO
SUS... MESMO TENDO SIDO REGULAMENTADAS
DE ACORDO COM PROTOCOLOS
INTERNACIONAIS E NACIONAIS




Medicamento Experimental

Os Medicamentos para MPS nao sao
experimentais

Nao.sao sem efeito algum
Nao sao sem comprovacao cientifica

O alto custo da medicacao nao deveria
justificar a exclusao, por parte do SUS,
nem a dor e morte imposta ao
acometido, gue ja sofre com 0s
maleficios da Doenca.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos...

lll - tratando-se de produto novo, gue sejam oferecidas amplas
iInformacdes sobre a sua composicao e 0 seu uso, para avaliacao
de sua natureza e determinacao

fica
sujeita a apresentacao de informacdes gue garantem a seguranga
e eficacia do novo produto.
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a auséncia do direito surge a morte...

Todas as Medicacoes para as MPS sao
segura e eficaz segundo a ANVISA, mas nao
constam na Lista de medicamentos
excepcionais do SUS. Porque?

Fala-se que acoes judiciais tem promovido
aplicacao inadequada de recursos publicos...
Entao porque, para acabar com isso, 0 SUS
nao elabora uma politica para doencas raras?

Porque o SUS Insiste em desobedecer o texto
constitucional ?

Por quanto tempo teremos que sofrer ?
guantas criangas, mais, terao que morrer ?
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Informacao Médica

em pacientes
acometidos por MPS, entre outros agravantes,
, tal terapia produz
melhora significativa da qualidade de vida e
expectativa de vida, promovendo a diminui¢cao
dos agravos da sindrome.

Essa é pelo menos a opinido, representada,
de mais de duas centenas de medicos
geneticistas do Brasil, que também sofrem
com a falta de assisténcia do SUS,
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Cabe ao SUS e ao Governo

O direito publico subjetivo a saude
representa prerrogativa juridica
Indisponivel assegurada a generalidade
das pessoas pela propria Constituicao da
Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja
Integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem
Incumbe formular - e implementar -
politicas socials e economicas idoneas
gue visem garantir, aos cidadaos, o
direito.
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A Dignidade

Tais objetivos fundamentais, em que 0
Estado Democratico de Direito se
assenta, o faz em busca da justica
social; caminho esse gue conta com 0
elemento vitalizador que € o principio
fundamental da dignidade da pessoa
humana (lll, art. 1°) e o da igualdade
(art.5° da CF).



O principio da Dignidade Humana

Portanto, e imprescindivel entender que o
ser humano, ou melhor, a dignidade
humana é o ponto norteador do Estado e
do Direito, e assim, tal fundamento de
validade da ordem juridica, e mais ainda da
Constitucional, deve té-lo como principio
norteador e aplicavel em toda
Interpretacdo. Ainda mais, quando esse
Estado de Direito é agregado na forma
democratica.
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Apelo

Apelo ao Estado atraves desta corte suprema,
a estabelecer uma politica para doencgas raras,
e medicamentos excepcionais, em nome da
vida, do direito e da dignidade humana sobre a
gual esta assentada a nossa constituicao.

Apelo a uma politica social nao excludente
como tem-se feito pelo SUS, e por alguns que
falam em nome do SUS, e se consideram
acima dele.

Uma politica publica de vida e nao de
exterminio. Creio em Deus, creio na Justica e
nessa corte.
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Criancas tem morrido, a doenca nao espera.
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O sofrimento tem muitas vezes sido pior
gue a morte, pois causa separacao de lares,
drena os limitados recursos e faz morrer a
esperancae afe...

Muitos tem sofrido e morrido nos leitos de
hospitais

Sem atencao basica, sem diagnostico, sem
medicamento e sem cidadania...

E nao pediram pra nascer, mas tem do
estado assegurado, pela constitui¢cao, o
direito a vida!l

Apelo em nome desses o direito a vida! Sao
cidadaos brasileiros!
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Dedicado

& A
J0suezinho 13 anos, a esqlierda e
Isaac Emmanuel 9 anos acima.

Josué Félix de Araujo e Biologo, professor de Citologia; Histologia; Embriologia e
Biogquimica do Centro Universitario da Bahia- FIB. E presidente fundador da
ABMPS/MPS BRASIL.

E responsavel pelas informacdes do Site: www.rmosorasil.orc.or

Possui dois filhos com MPS IV-A ( Sindrome de Morquio) ainda sem
medicamento no Brasil.

Os dois unicos casos diagnosticados com MPS IV- A do Estado da Bahia, onde
residem.



http://www.mpsbrasil.org.br/
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