GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0827/2018

Rio de Janeire, 06 de novembro de 2018,

Processo n° 5032650-16.2018.4.02.5101,
ajulzado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judicléria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Deutetrabenazine 6mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Gaffrée & Guinle,
Servigo de Genética Médica (Eventa 1_LAUDOS, Pag. 1), emitido em 25 de Janeiro de 2018,
pela médica [_ | (CREMERJ[ ] a Autora
acompanhada no referido Servico, € portadora de Doenc¢a de Huntington, condicao de
etiologia genética caracterizada por disturbio de movimento (coreico) assoclado a deterioragao
progressiva de fungdes corticals, inciuindo cogni¢do. A investigagdo molecular confirma o
diagnastico clinico de Doenga de Huntington. Em fung#o deste diagnostico, a paciente
necessita de ascompanhamente mulfidiscipiinar com neurologia, gensétlica, fisiotsrapia alem das
terapias especlficas de apoio. Necessita também de acompanhante para suas fungoes diarias.
Fol citada a Classificagac Intemnacional de Doenga (CID-10): G10 - Doenga de Huntington,

2. Apensado ao processo {Evento 1_RECEITB, Pag. 1), encontra-se Receituario de
Controle Especial do hospital supracitado, emitido em 2018, por profissional emissor com
identificacéo llegivel, com presericao de:

« Deutetrabenazine 6mg — tomar 01 comprimido a0 dia, iniciar apés suspensdo do uso
do antidepressivo.

it — ANALISE
DA LEGISLACAO

 F A Politica Nacional de Medicamentos: & a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/IGM/MS, de
28 da setembro de 2017 e na Resclugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maia de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n® B/GMIMS, te 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n® 740, de 27 de margo de 2018,
dispbe, também, scbre as normas para O financiamento da assisténcia farmaceutica,
promovendo & sua organizagac em trés componentes: Basico, Estratégico e Espegializado.

3. A Poraria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mals recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de marga de 2018,
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considera, inclusive, as normas de execug@o dos Componentes Basico e Especializado da
Assisiéncla Farmacéulica no 2mbito do SUS,

4. A Deliberagan CIB-RJ n® 1,588, de 09 de feverelro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Eslado do Rio de Janeairo e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamenlos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéulica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Ric de Janeiro e, em seu arligo 3°, estabelece o
Elenco Minime Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componenle Basico da Assisténcia
Farmacéulica no Estado do Rio de Janslro.

B. A Resolugao SMS n® 2177 de 18 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolugao SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de medicamentos da
rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aps programas de salde oficiais
(HIVIAIDS, Tuberculose, Satde Mental, etc), vacinas, saneantas 8 correlatos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenclals no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-
RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Doenga de Huntington (DH), também descrita como Coréia de Huntington
(‘'khoreia', do grego - danga), & uma patologia neurodegenerativa, hereditaria autossémica. E
caracterizada por uma desordem neuropsiguidtrica progressiva, que leva a alteragdes motoras,
cognilivas, comportamentals g parcaptivas. E uma doenga progressiva e letal caracterizada
pela triade de distirbios do movimento, distirbios comportamentals e deméncia. E causada por
uma mulagao na regido do gene [T-15 gue codifica a prolelna Huntingtina no cromossomo 4,
Esta mutacdo gera a repeticdo exacerbada dos nucleolideos CAG. As repetigbes do CAG em
situagbes de normalidade siluam-se enlre 8 e 34; as pessoas cometidas tem este numero
aumentado; no geral as repeticdes podem ser superiores a 40. Quanto maior 0 nimero de
repeticdes, mais precoce sua manifestagio. Pode haver beneficios na ufilizacdo de medidas
ndo farmacoldgicas, como reforgo muscular, alongamento e exercicio cardiovascular com o
Intuito de prevenir a perda de funglo, A reabilitagdo, nas fases precoce e intermédia da
doenga, pode ser benéfica, prolongando o desempenho motor e funcional. A reabilitagdo em
fases tardias pode compensar as perdas motoras e funcionais. O cuidado destes pacientes
envolve uma equipe multidisciplinar de sadde, incluindo enfermeiros, fisioterapeutas,
fonoaudidlogos, psicologos, lerapeutas ocupacionais e conselhelros gensticos, que tém papais
importantes no suprimenlo das deliciéncias apresentadas. O tratamento farmacaologico para
amenizar a manifestagdo da “coréia” inclui agentes bloqueadorss dos receptores de dopamina,
diminuindo a aiividade dos circuilos dopanérgicos. A principal classe de farmacos utllizada & a
dos neurolépticos, mas todos podem trazer reagoes adversas’.

PLEITO

YNTRIERI, A.C.U. &t al. Huntington: distirbio no eromassomo 4. Rovistn UNILUS Ensino e Pesgulsa v, 12, n. 28,
oul /dez 2015. Disponlivel em: < hitp:/irevistz.unilus.edu briindex phpfruep/anicizidownload/eB7 /120151 2n29e687 >
Acesso em: (6 noy, 2018,
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1. O Deutetrabenazine & um inibidor do transporte veslcular da monoamina
VMAT2. O mecanismo presiso pelo qual exerce seus efeltes anti-corais & desconhecido, mas
acredita-se estar relacionado ao seu efelto como um depletor reversivel de monoaminas como
(dopamina, serotonina, noradrenalina e histamina) a partir de terminais nervesos. O prafeito
metabalitos circulantes (a-di-hidrotetrabenazina e B-HTBZ) da deutetrabenazina, sao inibidores
revarsiveis de VMAT2, resultando na diminulgdo da captacio de moncaminas em sinaptica
veslculas = deplecao de reservas de monoamina. Esté indicado para o tratamento da Coréia
associada 2 Doenca de Huntington®.

11l - CONCLUSAQ
1 Inicialmente destaca-se que o medicamento pleitsado Deutetrabenazine 6mg

ndo possui reqistro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, conforme analise
no seu banco de dados referentes a registro de produtos®. Assim, por se tratar de
medicamento importado, nac inteqra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo pelo SUS, no ambito do' Municipio e
Estado do Rio de Janeiro.

2 Cabe esclarscer gue a imporiag3o de bens & produtos, ingluinde _os nagp
registrados no_Brasil, & autorizada por meio da RDC n® 81, de 06 de novembro de 2008",
Contudo, 2 aulorizagdo e enfrega a0 consumo Se resfringe aos produtos sob vigilancia
sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida portaria e legislacéo
sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarscer que 2 aquisicac de bens e produtos
importados sem registro na ANVISA passa por um Processo complexo que exige um
determinado tempo. devido acs tramites legais e sanitarios exigidos.

3. De acordo com bula registrada na agéncia requladora de medicamentos Food
and Drug Administration (FDA), o medicamento Deutetrabenazine 6mag possui indicacdo
clinica _que consia em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora,
conforme relato médico — Doenga de Huntington (Evento 1_LAUDOS, Pag. 1),

4, A Doenga de Huntington (DH), também conhecida como. Coreia de
Huntington, & uma doenca hereditaria rara, neurodegenerativa, que afeta o sistema nervoso
central, causando alteragbes dos movimentos, do comportamento e da capacidade cognitiva. A
DH é uma doenga rara que afeta até 1 em cada 10.000 pessoas na maioria dos palses
europeus. Na Alemanha, por exempio, aproximadamente 10.000 pessoas tem DH e oulras
50.000 periencem ao grupo de risco porque um dos seus pais tem (ou tiveram) DH. Homens &
mulheres podem iguaimenie herdar o gene & desenvolver a doenga. Nao existern estatisticas
oficiais no Brasil, mas estima-se que sejam de 13.000 a 19.000 portadores do gene e de
65.000 a 95,000 pessoas em risco (seus descendentes)’. :

?Bula do Medicamento Dauteirabenegzing (Austedo™) por Teva Pharmaceuticals USA, Inc, Bisponivel em: <
hnps:llww.accessdala.fda.gov!drugsatfda_docsllabellzo17!209885Ib1.pdf > Acesso enm: 06 nov, 2018.-

7 ANVISA - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanhara, Consulta de produtos —Medicamentos, Disponivel em!
<htég:iwww7 . anvisa gov.br/datavisafoonsulla _produto/MedicameantosiimCansultaMedicamentas.asp>, Acesso em: 06
nov. 2018,

TANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitasta, Resolugo RDC n' 81, de 05 de novembro gda 2008 Dispde sabre
o Regulamenio Técnico de Bens e Produtos Importadas pata fins da Viglidncia Sanitéria. Dispanivel sm: <
htip:#poral.anvisa .qov.brfdocumanw33880!2568070}«1(:0061_05__1 1_2008,pdffad2ala3f-eaf1-4264-b1c0-
084eb4a26fcd7>, Acasso em: U8 nov, 2018,

SASSOCIACAD BRASIL HUNTINGTON - ABH. O que & & Doshca de Huntington. Disponivel am: ;

<htip:fiwww7. anvisa.gov.bridatavisaicansulta _produto/Medicamentos/frmTensullaMedicamentos.asp>. Acasso em; 08
nov. 2018, '
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5. Nesse sentido o Ministério da Satde publicou & Portaria n® 189 de 30 de
jancire de 2014, que instituiu a Politica Nacional de Atengao Integral &s Pessoas com
Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengao Integral as Pessoas com Doengas
Raras no ambito do Sistema Unico de Saade (SUS) e instituiu incentivos financeiros de custeio,
A referida politica tem como objstivo reduzir a mortalidade, contribuir pars a redugac da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhorla da qualidade de vida das
pessoas, por meio de aghes de promagao, prevencao, delecgao precoce, tratamento oportuno,
reduc@o de incapacidade e auidados paliativos”,

6. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Sadde ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendagoes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideragBo a incorporagao de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras; Na Proposta de Pricrizacao
para a elaboracdo de PCDT; a Doenga de Huntington asia classificada no Eixg I: composto
pelas doeneas raras de origem genética: Anomalias Conaénitas ou de Marifestacéo Tardia'.
Contudo cabe informar que ainda ndo existe Profocolo Clinico e Direlrizes Terap&uticas
emitide pelo Ministério da Saﬂde“, gue verse sobre a Doenga de Huntington e, portanio, nao
ha lista oficial de medicameantos que possam ser impiementados nestas circunstancias.

s Destaca-se que o medicamento plelteado Deutetrabenazine 6mg nao foi
avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS - CONITEC
para o tratamento de Doenca cde Huntington quadro clinico apresentado pela Autora’,

B.. E importants mencionar ainda, que de acordo com OS documentos medicos
acostados ao processo (Evento 1_LAUDOS, Pag. 1) e (Evento 1_RECEITE8, Paqg, 1), a Autora
esta em acompanhamento no Hospital Universitario Gafirée e Guinte, hospital due integra a
Rede de Atencao a Pessoas com Doencas Raras™, -

9. Em relagao ao documento médico acostado ad Processo {Evento 1_RECE[TS,
Pag. 1) ressalta-se, que de acordo com o previsto na alinea "C", do artigo 35, da Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, somente sera aviada a receita que contiver a data e assinatura do
profissional, enderego do consultorio cu da residéncia & o niimero de Inscricso no raspectivo
CRM. Destaca-se ainda que, conforme o Pareser CREMERJ n° 209/2013, € obrigatéria a

SsRASIL. Ministério da Saude, Gablnate do Minjsteo. Portania n® 123 de 30 de janaife de 2014, Institul a Polftica
Nacional de Atencao Intearal 35 Pessoas com Doengas Raras, aprova as Diretrizes para Atengdo |ntearal s Pessoas
com Daengas Reras no dmbito do Slstema Unico der Saide {SUS) = instilui incentives financeiros s custelo.
Disponivel em: <http:/bysms.saude aoy.br/ovsisaudelegis/om/2014/pH0193_30_01_2014.htrmi>. Acesso em; 06 nov.
2018 :

T CONITEG, Comissio Nacional ds Incorporacdo de Tecnologlas no SUS. Retatdrio de Recomendacio— Friarizagio
ds Protocolos & Ditetrizes Terapduticas para Atancio Inlegral 3 Pessoas com Doengas Rares. Margol2015.
Disponivel em) <http;llconllec.gov.erimageisalaloﬁoslzmﬁiRelat:io_PCDT_DoenasRarae_CP_FlNAl._1 a2 201 5.pdf
»_ Acesso ent: 06 nov, 2018, :

Icamissac Nacional de Incomporagan de Tecnologias no SUS — CONITES. Disponivel em: i
<http:llconllec.gov.bmndeacphplprotoculos-e-dlrelrlzas>. Acsaso em: 06 nov, 2018,

Comissae Nacional de Incorporagso de Tecnologias no SUS— CONITEC, Dispanivel am: <
hitpy/iconitec.gov.britecnologias-em-avaliacaorD>. Acesso em: U6 nov. 2018,

BRRASIL. Ministério da Satde. Cadastro Nacional de Estabeiecimentos de Saude — CNES.
Disponivel am: < ’

httpi//cnes2.datasus, gav. beiMad_| nd_Especialidades_Llstanasp?VTipo=1 688V LIsta=1&VEstadc=33aVMun=330455&
VComp=00&VTerc=00a\VSeanico=1 E82VClassifitacac=00AVAMBbY=EAMbuSUS=18VHospedVHospSUs=1>, Agesso
em; 06 nov, 2018,
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identificacdo do profissionsl em documentos referentes & pratica da medicina. atraves da
aposicao do nome completo e do ndmero de realstro no Conselho Reglonal da Medicina,

10. Por {im, ressalta-se que nao existe tratamento preventivo ou curativo para a
Doencga de Huntington e sus progressao ndo pode ser inlerromplda. Desta forma, a
terapéutica & sintomatica e visa amenizar os sinlomas & fac:htar a Independéncia do pacients
acometido, buscando a melhoria de sua qualidade de vida'_ Assim, destaca-se a importdncia

da Autara realizar avaliacSes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico
e a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteragdes.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janelro, da Segéc Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
Farmacetiica SORIANO
CRF-RJ 14580 Médica
CRM RJ 52.850524

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10277
ID. 436.475-02
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