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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0275/2022
Rio de Janeiro, 30 de margo de 2022.

Processo  n°®  5021711-35.2022.4.02.5101,

ajuizado por |
[ tepresentado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Vasoritida (Voxzogo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Instituto Fernandes Figueira /Fiocruz (Evento 1,
ATESTMED?7, Pagina 1/2 e Evento 1, RECEITS, P4gina 1) datados de 16 de marco de 2022, pelo
médico | |o Autor apresenta sindrome
malformativa associada ao nanismo tipo acondroplasia (CID10: Q87.1) corfirmado pelo estudo
radioldgico e estudo molecular revelando presenga da mutagdo G380R no gene FGFR3, como
consequéncia apresenta uma baixa estatura, grande despropor¢do dos membros, tanto superiores
quanto inferiores. Ha complicacdes clinicas reconhecidas com impacto a sua qualidade de vida. As
medidas antropométricas comepreendem: sentado 20cm. Brago 13 cm, perna 20cm e PC 57cm.
Tanner grau zero Mama 0 pelos o pénis 7cm

11 - ANALISE DA LEGISLACAOQ/ DO PLEITO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizacgdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3 A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019 disp8e sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes
supramencionadas

9. A Portaria de Consolidacao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo XXXVIII, institui a
Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras e as Diretrizes para a Atencao
Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo, considera-se doenca rara
aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000
individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A acondroplasia é a forma mais comum de displasia esquelética em seres humanos, com
estimativa de ocorréncia de 1 a cada 10.000 a 30.000 nascidos vivos. A condi¢do é causada por
mutagdo no gene 3 do receptor do fator de crescimento de fibroblastos (FGFR3), sendo este de
heranga autossdmica dominante com penetrancia completa. Aproximadamente 80% das ocorréncias
ndo sdo herdadas, e sim devido a novas mutagfes no gene. Dentro do espectro clinico da doenca
encontramos a reducdo dos 0ssos longos, face hipoplasica com bossa frontal, pediculos vertebrais
reduzidos, estenose dos forames da base do crénio, entre outros. A estenose de forame magno
(EFM) e a ventriculomegalia, por vezes hidrocefalia sintomatica, manifestam-se durante a infancia,
enquanto a estenose de canal lombar se torna sintomatica geralmente na vida adulta. Relatos de sua
historia natural incluem mdaltiplas complicacGes: atraso motor, hipotonia, alteracbes da curvatura
vertebral, otite media recorrente com perda auditiva, apneia do sono e morte subita. Porém, a
apneia nos bebés acondroplésicos, devido a compressdo no nivel do forame magno (FM), pode
levar a um desfecho fatal. Os estudos de Pauli et al. 1984 e Hecht et al. 1987 confirmam os riscos
elevados de morte subita associados a EFM e que tais riscos persistem na idade adulta levando a

reducdo da expectativa de vida®.

DO PLEITO

1. Vosoritida (Voxzogo®) é um analogo do peptideo natriurético tipo C (CNP) aprovado para
aumentar o crescimento linear em individuos ou criangas com acondroplasia de 5 anos ou mais com
epifises abertas (placas de crescimento). As criangas que tomam VOXZOGO

1Alves. F.A. Acondroplasia e Suas Implicagcdes Neurocirtrgicas em uma Série de Casos Pediatricos. Fundagdo
Oswaldo Cruz Instituto Nacional de Sadde da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira. Rio de Janeiro.
Maio de 2018. Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/40366/2/flavia_alves_iff_mest_2018.pdf
Acesso em 30 mar 2022.
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fazem check-ups regulares para medir peso, crescimento e desenvolvimento fisico e ajustar sua
dose. devendo ser interrompido ap6s a confirmacdo de que ndo h& mais potencial de crescimento,

guando as placas de crescimento séo fechadas.?

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 8 anos, com diagndstico de acondroplasia confirmada por exame genético,
apresentando solicitagdo médica para tratamento com o medicamento Vosoritida (Voxzogo®) com
urgéncia.

2. Em tal caso, informa-se que o medicamento Vosoritida (Voxzogo®) possui indicacio prevista

para o quadro clinico da Autor, conforme relato médico — acondroplasia confirmada por exame
genético (Evento 1, ATESTMED?7, Pagina 1/2).

3. No que tange a disponibilizacdo do medicamento no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS,
destaca-se que a Vosoritida (Voxzogo®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

4. Elucida-se que o medicamento pleiteado, teve seu registro aprovado recentemente pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA em 29 de novembro de 20213,

5. Em continuidade, informa-se que até o presente momento, a Vosoritida (Voxzogo®) nao foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o
tratamento da acondroplasia4, bem como ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT)° — publicado ou em elaboracio® para a referida condicio e,_portanto, ndo ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementadas nestas circunstancias.

6. Acrescenta-se que a acondroplasia é uma doenca genética rara. Nesse sentido, o Ministério da
Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no &mbito do_SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as
Pessoas com Doencas Raras’ tem como objetivo reduzir a mortalidade,_contribuir para a reducdo da
morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBGes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,

2Informau;aio sobre 0 medicamento vosoritida (Voxzogo®) obtida na pagina do fabricante, BioMarin Pharmaceutical Inc.disponivel em:
https://pages.bmrn.com/rs/424-CBN-212/images/prescribing_information.pdf. Acesso em 30 mar.2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Voxzogo (vosoritida): novo registro. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/voxzogo-vosoritida-novo-registro>.
Acesso em: 30 mar. 2022.

4 Comissio Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 30 mar. 2022.

5 Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 30 mar. 2022.

6 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 30 mar. 2022.

"BRASIL, Ministério da Satide. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 30 mar. 2022.
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levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o

cuidado das pessoas com doencas raras®.

8. A Vosoritida (Voxzogo®) estd contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade
a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes que compdem o medicamento?.

9. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco

maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)9.

10. De acordo com publicacdo da CMED™X, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se'?.

e Vosoritida 0,56mg (Voxzogo®) — possui preco de fabrica correspondente a R$ 57.670,01
e, preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 45.253,66 (caixa com 10
frascos).

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUN(;AO
BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
Matr. 50825259

@ARCELA MACHADO DURAO

Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e Diretrizes
Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatrio_PCDT_DoenasRaras_CP_FINAL_142_2015.pdf>. Acesso em: 30 mar. 2022.
9BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagédo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 mar. 2022.

OBRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). Pregos méaximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego maximo de venda ao governo
(PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-b8bc-
8f98bba7c205>. Acesso em: 30 mar. 2022.

HBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30 mar. 2022.
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