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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0370/2022
Rio de Janeiro, 05 de maio de 2022.

Processo n® 5003185-60.2022.4.02.5120,
ajuizado por | |

Elpresentado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Nova Iguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Dicloridrato de Sapropterina (Kuvan®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos acostados aos autos processuais (Evento 8, OUT2,
Paginas 1 e 2), em impresso do Instituto de Genética e Erros Inatos do Metabolismo - IGEIM,
preenchidos em 28 de outubro de 2021, pelos médicos | |
| | 0 Autor, nascido em 26/02/2014,

apresenta diagndstico compativel com Fenilcetondria. O Requerente realizou teste de
responsividade ao Dicloridrato de Sapropterina (Kuvan®) no referido instituto durante 1
semana, tendo apresentado reducdo média dos niveis séricos de fenilalanina de 41%, o que
indicada que a parte autora foi responsiva ao medicamento (pacientes que apresentam reducao
maior ou igual a 30% sdo considerados responsivos). Assim, foi indicado tratamento continuo
com o medicamento Dicloridrato de Sapropterina (Kuvan®) na posologia de 5 comprimidos
uma vez ao dia. A seguinte Classificagdo Internacional Internacional de Doengas (CID10) foi
citada: E70.0 - Fenilcetonuria classica.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

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

5. A Deliberagdo 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 Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do
SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatoério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro.

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

8. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal de Satde
da Cidade de Nova lguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A fenilcetonuria (FNC) é uma doenga genética, autossémica recessiva, causada por mutagdes
bialélicas no gene PAH, o qual codifica a enzima hepatica fenilalanina-hidroxilase (FAH). A
auséncia (ou atividade deficiente) dessa enzima impede a conversdo de fenilalanina, um dos
aminodcidos essenciais e mais comuns do organismo, em tirosina, causando acimulo de fenilalanina
no sangue (hiperfenilalaninemia) e, consequentemente, no liquor. A FNC é o mais frequente erro
inato do metabolismo dos aminoécidos. O alto nivel sanguineo de fenilalanina leva

a excregdo urinaria aumentada desta e de seus metabolitos, as fenilcetonas — fenilacetato e
fenilactato. Os individuos com FNC apresentam niveis plasméaticos de fenilalanina
persistentemente superiores a 2 - 4 mg/dL sem tratamento. Existem varias formas de
classificacdo da FNC. Os critérios geralmente incluem as concentragdes plasmaticas da
fenilalanina no diagnostico (paciente ainda sem tratamento), na tolerancia a fenilalanina e no
grau de deficiéncia da FAH. A FNC pode ser classificada em: FNC classica - o paciente
apresenta niveis plasmaticos de fenilalanina acima de 20 mg/dL no diagnostico (sem

tratamento); FNC leve; e Hiperfenilalaninemia ndo-FNCL.

I BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 12, de 10 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Fenilcetonuria. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-
PCDT-Fenilcetonuria_SAES.pdf>. Acesso em: 02 de maio de 2022.
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DO PLEITO

1. O Dicloridrato de Sapropterina (Kuvan®) é um modulador do metabolismo indicado para o
tratamento da hiperfenilalaninemia (HFA) em pacientes adultos e pediatricos a partir de um més

de idade com fenilcetondria (PKU), que se mostraram responsivos a este tratamento®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, nascido em 26/02/2014, com diagndstico compativel com apresenta
diagnoéstico compativel com Fenilcetondria, tendo sido prescrito tratamento continuo com o
medicamento Dicloridrato de Sapropterina (Kuvan®) na posologia de 5 comprimidos uma vez
ao dia.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Dicloridrato de Sapropterina
(Kuvan®) esta indicado em bula? para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor —
Fenilcetonuria responsiva ao tratamento com o referido farmaco.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS insta mencionar que o medicamento Dicloridrato de
Sapropterina foi incorporado ao SUS para o tratamento da Fenilcetondria. Os critérios de
acesso estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério
da Saude para o tratamento da referida condicio clinical. Apés consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na
competéncia de 05/2022, constatou-se que Dicloridrato de Sapropterina foi integrado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), mas ainda ndo é fornecido
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro.

4. Cabe ressaltar que em conformidade com o PCDT para 0 manejo da Fenilcetondria, estardo
excluidos do uso de Dicloridrato de Sapropterina os pacientes com FNC que apresentarem as
seguintes caracteristicas: individuos do sexo _masculino; individuos do sexo feminino nao
responsivos no teste de responsividade ao Dicloridrato de Sapropterina; e individuos do sexo
feminino que ndo estejam gravidas ou que nao estejam em periodo periconcepcional.

5. Contudo, recentemente, o Dicloridrato de Sapropterina foi publicada a Portaria SCTIE/MS N°
29, de 8 de julho de 2021, a qual decidiu pela ndo incorporacdo no SUS do referido
medicamento para fenilcetontria em criancas acima de 5 anos de idade® (caso do Autor:
paciente pediatrico com 8 anos).

6. A Comissdo considerou que apds apreciacdo inicial do parecer técnico-cientifico, as evidéncias
deixam dudvidas quanto ao beneficio na efetiva melhora na qualidade de vida e em aspectos
neuropsicoldgicos. Foi solicitado para a proxima reunido um especialista no assunto para

2Bula do medicamento Dicloridrato de Sapropterina (Kuvan®) por BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel

em <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=173330004>. Acesso em: 02 de maio de 2022.

3 Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendacéo. Dicloridrato de
Sapropterina para o tratamento da FenilcetonGria. Margo/2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210319_Relatorio_CP_22_Medicamentos_Sapropterina.pdf>.
Acesso em: 02 de maio de 2022.
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melhor entendimento dos beneficios da tecnologia. A matéria foi disponibilizada em Consulta
pablica®,

7. Cumpre informar que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o

complemento alimentar para pacientes fenilcetoniricos maiores de 01 ano, aos individuos
enquadrados ao PCDT para o manejo da Fenilcetondria.

8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF para a obtencdo do
complemento alimentar para pacientes fenilcetondricos.

9. Caso seja de interesse do médico assistente a prescricdo do complemento alimentar padronizado
pela SES/RJ, mencionado no item 7 desta Concluséo, para o tratamento ou ainda como coadjuvante
no tratamento da Fenilcetondria, caso o Autor perfaca os critérios de inclusdo do PCDT
supracitado; para ter a acesso ao complemento alimentar, pela via administrativa, a representante
legal do Autor deverd efetuar o cadastro junto ao Componente_Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF, comparecendo ao RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado_do metrd da Praca Onze), de 2% a
62 das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte documentacéo: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, emitida a
menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
— PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos
e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos
nos critérios de inclusdo do PCDT.

10. Quanto ao preco dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente vigentes,
antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € 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 (CMED)4.

11. De acordo com publicacdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisi¢do 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

4BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 02 de maio de
2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco

méximo 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: 02 de maio de 2022.
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gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
medicamento Dicloridrato de Sapropterina (Kuvan®) comprimido de 100mg — cartela com 30
comprimidos, possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 4.098,64 e o
g1enor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 3.216,20, para o ICMS 20%

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nova lguagcu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica ssistente de Coordenagao
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 11517
ID. 4357788-1 ID. 4.216.255-6

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

6BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 02 de maio de 2022.
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