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Rio de Janeiro, 31 de maio de 2021.

Processo n° 5018219-69.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |
| neste ato representado

por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Alfavelmanase (Lamzede®).

I - RELATORIO

1. Acostado em Evento 9_PARECERI, pags. 1 a 5 encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0235/2021, emitido em 23 de marg¢o de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete o
Autor (alfa-manosidose) e quanto a disponibilizagio do medicamento Alfavelmanase
(Lamzede®).

2. Apos a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo laudo
médico do Instituto Fernandes Figueira (Evento 20 ANEXO2. pags. | e 2), emitido em 12 de abril
de 2021, pela médical | informando que o Autor,

nascido em 18/09/2001, com 58kg, tem diagnéstico de alfa-manosidose, confirmado pela atividade
muito reduzida da enzima alfa-manosidase em leucécitos (0,Inmol/h/mg proteina, ref 60-400,
enzima de controle com atividade normal). Apresenta a forma moderada da doenga. Tem déficit
cognitivo. perda auditiva moderada e alteracdes osteomusculares e respiratorias. Foi recomendado
o tratamento de reposi¢do enzimatica com Alfavelmanase (Lamzede®). A dose recomendada é de
Img por quilo de peso corporal a cada infusdo, sendo as infusdes semanais ao longo da toda vida.
O Autor devera manter acompanhamento clinico de rotina, e com outras especialidades médicas
com as quais por ventura esteja sendo seguida, de acordo com as necessidades. Foi mencionada a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E77.1 — Defeitos na degradagio das
glicoproteinas.

I1 - ANALISE DA LEGISLACAOQ / DO PLEITO / DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordados no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
0235/2021, emitido em 23 de margo de 2021 (Evento 9 PARECER , pags. 1 as).

III - CONCLUSAO

1. Inicialmente, resgata-se que no item 6 do teor conclusivo do referido parecer, este
Nicleou recomendou a apresentagdo de documentos médicos atualizados, informando se o Autor
apresenta manifestagdes neuroldgicas decorrentes da alfa-manosidose, bem como seu peso
corporeo para verificagdo de correspondéncia na dose prescrita.

2. Assim, foi acostado ao processo novo documento médico (Evento 20 ANEXO2,
pags. 1 e 2) no qual consta que “...o Autor, nascido em 18/09/2001, 58kg, tem dzag.,mmnco de alfa-
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manosidose, confirmado pela atividade muito reduzida da enzima alfa-manosidase em leucécitos
(0, Inmol/h/mg proteina, ref 60-400, enzima de controle com atividade normal). Apresenta a forma
moderada da doenga. Tem déficit cognitivo, perda auditiva moderada e alteragdes
osteomusculares e respiratorias™.

3. Portanto, elucida-se que a dose de 58mg de Alfavelmanase (Lamzede™) para o
peso corporeo de 58kg do Requerente, uma vez por semana, corresponde a dose recomendada de
1mg/kg/peso.’

4, Resgata-se ainda, que a bula do medicamento pleiteado, Alfavelmanase
(Lamzede®™), prevé sua indicagdo para terapia de reposicdo enzimatica (TRE) no tratamento de
manifestagdes ndio neurolégicas em pacientes com alfa-manosidose leve a moderada >

5. Neste sentido, salienta-se que o novo documento médico relata a presenga de
déficit cognitivo, perda auditiva moderada e alteragdes osteomusculares e respiratdrias, e reitera
que o Autor apresenta a forma moderada da doenga, entretanto, sem mencionar a presencga ou néo
das manifestagdes neuroldgicas.

6. Deste modo, cumpre esclarecer que o medicamento pleiteado Alfavelmanase
(Lamzede") apresenta indicagdo correspondente a dose recomendada para o caso em tela, contudo,
reitera-se a importincia do médico assistente em esclarecer se a forma moderada da doenga,
apresentada pelo Autor, apresenta ou niio manifestacdes neuroldgicas, para que este Niicleo
possa inferir sobre a referida indicaciio.'

7. Insta mencionar que os efeitos do tratamento com Alfavelmanase devem ser
periodicamente avaliados e a descontinuagio dq tratamento deve ser considerada nos casos em
que nio foram observados beneficios claros. A medida que o acimulo de danos nos Orgdos-alvo
progride ao longo do tempo, é mais dificil para o tratamento reverter os danos ou mostrar
melhorias. Tal como acontece com outras terapias de reposi¢do enzimatica (TRE), a Alfavelmanase
ndo atravessa a barreira hematoencefalica. Deve ser considerado pelo médico assistente que a
administragdo de Alfavelmanase ndo afeta as complicagdes irreversiveis (ou seja, deformidades
esqueléticas, disostose miiltipla, manifestagdes neurolégicas e comprometimento da fungdo
cognitiva).'

8. Por fim, reiteram-se as informagdes quanto a disponibilidade no SUS, Ja prestadas
no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0235/2021, emitido em 23 de margo de
2021 (Evento 9 PARECERI, pégs. 1 a 5).

E o parecer.

A 23" Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judiciiria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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