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O presente parecer visa atender a solicitagiio de informacdes técnicas da 28°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Inotersena (Tegsed1®)

I - RELATORIO

L. Para elaboragdo do presentc Parecer Técnico foram analisados os
documentos médicos mais recentes, acostados aos autos.

2, Dc acordo com os documentos médicos em impresso do Complexo
Hospitalar de Niteréi — CHN e do Centro de Estudos em Paramiloidose Aniénio Rodrigues
de Mello — CEPARM (Evenio I_LAUDO9_Pagina 1 e Evento | _LAUDOI4 Pégina 1),
|emlt1dos em 03 de maio de 2022 e 11 de abril. pelas médicas | r|
respectivamente, a Autora, 73 anos, apresenta cardiomiopatia e neuropatia por amiloidose
sistémica hereditdria com mutacio no gene da transtirretina ValSOmet, progredindo de
estdgio 1 para 2 ¢, no momento, com sintomas de hipotensio ortostitica, desequilibrio para
marcha, redugdio da sensibilidade em membros inferiores, dor neuropatica ¢ fraqueza
muscular em membros inferiores. Apresenta indicacfio de tratamento com:

* Inotersena 284mg (Tegsedi®) - aplicar 01 vez por semana por via subcutinea.

-

3. O Ob_] etivo do tratamento é promover gualidade de vida e nio plogressao da
doenca, devido ao risco de morte mediante esta comorbidade, que é progressiva e fatal.
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): E85.1 — Amiloidose heredofamiliar
neuropatica ¢ G60.0 — Neuropatia hereditaria motora e sensorial.

4, Acostado no Evento 1 _EXNMMEDI10Q Paginas 1/3, ecncontra-se cxame
laboratorial em impresso do Mendelics Andlise Gendmica, liberado em 15 de janeiro de
2022, atestando suscetibilidade para a amiloidose associada ao gene TTR.

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Mcdicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugio n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consohdagao n" 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispfe, também, sobre a organizaciio da assisténcia farmac€utica em trés componentes:
Pasico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GN/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito 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 Atengio Primaria a
Satide no dmbito do Sistema Unico de Satde.

3. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estadoe do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RIJ).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbite do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténeia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janciro de 2020 atualiza a
Deliberagiio CIB n" 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unigo destinados ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

S. A Resolugiio 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 Sceretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bisico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacio
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), cm consondncia com as IcgislacBes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVI, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e
as Diretrizes para a Atengdo Integral s Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito
deste Anexo, considera-se doenga rara aquela gue afeta até 65 pessoas em cada 100 000
individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

L. A amiloidose € uma docnga infiltrativa, localizada ou sistémica, onde o grau
de acometimento cardiaco pode definir o progndstico. Trata-se de uma causa reconhecxda de
cardiomiopatia restritiva, insuficiéncia cardiaca (IC) e polineuropatia. Existem mais de
vinte tipos de proteina amiloide, com maior destaque para duas: de cadeia leve (AL) e a
relacionada a transtirretina (ATTR). No tipo AL, que é mais prevalente, mais comum em
individuos idosos e do sexo masculino, as proteinas fibrilares sio formadas por cadeias leves
(kappa e lambda) produzidas por plasmécitos dentro da medula dssea. A ATTRm, tipo
muiante ou hereditaria, € causada por uma mufacio aufossémica dominante e acomete de
modo semelhante ambos 05 $ex0s, € o inicio do aparecimento dos sintomas se d4 acima dos
60 anos; no entanto isso dependerd do tipo de mutacio encontrado. Os dois orgdos mais
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frequentemente acometidos pela amiloidese sdo o coracio e 0 rim. A apresentacio clinica de
cardiomiopatia amiloide passa por um quadro de cardiomiopatia restritiva, 1C direita, com
ascite, hepatomegalia e edema dos membros inferiores, IC com fragdo de ejecdo preservada
e, menos frequentemente, um quadro similar a0 de uma cardiomiopatia hipertrofica septal
assiméirica. Comprometimento do sistema nervoso auténomo com hipotensio ortostatica, do
sistema nervoso periférico com polineuropatia sensitivomotora, desordens do sistema de
condugio ¢ também STC, principalmente se bilateral, sfo algumas das possiveis
manifestagdes de infiltragdo sistémica pelo material amiloide. A AL e a ATTR apresentam
diferengas no prognéstico e requerem estratégias terapéuticas completamente distintas. Desse
modo, o diagndstico precoce ¢ a caracterizagdo do seu tipo sdo cruciais para o manejo
adequado dos pacientes',

DO PLEITO

L. Inotersena (Tegsedi®) ¢ indicada para o tratamento de polineuropatia estagio
L ou estdgio 2 em pacientes adultos_com amiloidose hereditaria por transtirretina (ATTRb)
para retardar a progressdo da doenga e melhorar a qualidade de vidaZ,

(I — CONCLUSAO

. Trata~-se - de Autoxa 73 anos, com cardiomiopatia ¢ neuropatia por
amiloidose sistémica hereditdria com mufacdo no gene da transtirretina, progredindo de
cstagio 1 para 2, apresentando solicitagdo médica para- tratamento com Inotersena
(Tegsedi®).

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Inotersena (Tegsedi®),
apresenta _indicacio® parz o quadro clinico descrito para a Autora (Evento
I_LAUDOY_Pégina 1 e Evento |_LAUDO14_Pégina 1).

-

3. Quanto a disponibilizagfo, no ambito do SUS, cumpre informar que o
medicamento pleiteado Inotersena (Tegsedi®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentcs Bésico, Estratégico e Especializado) para disponibilizagdo
através do SUS no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando
que ndo existe politica ptiblica de salide para dispensagdo deste medicamento, salienta-se que
pao ha atribuicio exclusiva da Unifio, listado ou do Dflunicipiu em fornecer tal itern.

4.  Destaca-se que o medicamento Inotersena (Tegsedi®) foi avaliado pela
Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC? para o (ratamento
da polineuropatia amiloiddtica familiar relacionada a transtirretina em pacientes adultos n#o
atendidos pela terapia com estabilizadores da protéina TTR no SUS. De acordo com consulta
em sitio eletrénico da CONITE, o medicamento pleiteado Inotersena (Tegsedi®), encontra-
se em andlise apos consulta publica.

1SILVA, T.O, ¢l al, Amiloidose por Transtiitetina {ATTR) -- Papel da Multimodalidade no Diagnéstico Delinilivo. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia 2026, v. 114, n. 4 suppl 1, pp. 8-12. Disponivel em:
<hltps:llwww.scic]o.bn’jlabc/almhthmmSk\.’lM'\\’qg!—ISkd3mcrL/?lung=pt#MbdalAnic[e5>. Acesso em: 23 mai, 2022,

2 Bula do medicamento Inotersena (Tegsedi®), ANVISA - PTC Farmaceutica do Brasil Lida, Dispomvel em:.<
https://consultas.anvisa,gov.brffi/bulario/q/numeroR egistro=1 57700002 >. Acesso em: 23 mai. 2022.

3 CONITEC. Comissiio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/teenclogias-
em-avaliacao>, Acesso em: 23 mai, 2022,
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5. Para o tratamento da Polineuropatia Amiloidética Familiar foi publicado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), do referido quadro clinico, aprovado
pela Portaria Conjunta n® 22, de 02 de outubro de 2018. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). aos pacientes que perfagam os critérios
de inclusdo do PCDT, o medicamento Tafamidis Meglumina 20meg.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestio de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora solicitou cadastro_no CEAF, entretanto, sua
solicitagZo néo foi autorizada.

7. De acordo com as informagdes disponiveis no Sistema Nacional de Gestio
de Assisténcia Farmacéutica, foi descrito em laudo médico que a Autora “apresenta doenca
em estdgio 1 e 2. Entretanto, serdo excluidos do protocolo pacientes gue apresentarem o
estagio 2 e 3”. Para atender 4 solicitagio, o CEAF recomendou adequacio do laudo,
mantendo anexados ao processo os exames ¢ demais documentos que nio precisarent de
adequagdo. Atualmente, o status LME para a solicitaciio da Autora, encontra-se encerrado.

3. Acrescenta-se que a amiloidose por transtirretina (ATTR) é uma causa rara
de cardiomiopatia restritiva efou polineuropatia periférica, de cardter progressivo,
irreversivel e fatal. Nesse sentido, o Ministério da Sande instituiu a Politica Nacional de
Atenclio Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Dirctrizes para Atencéo
Integral as Pessoas com Doengas Raras no Ambito do SUS ¢ instituiu incentivos financeiros
de custcio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencio Integral is Pessoas com
Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da
morbimortalidade e das manifestagBes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por mejo de agdes de promogio, prevengio, detecgiio precoce, tratamento oportuno,
redugfio de incapacidade e cuidados paliativos.

9. Ainda de acordo com a rcferida Politica, o Ministério da Satde ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, rccomendagdes de cuidado para tratamento de
doengas raras, levando em consideragdio a incorporacio de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras®. Assim, para o quadro clinico
que acomete 2 Autora foi publicado 0 PCDT descrito no item 5 desta Conclusio.

10. No que concerne ao valor da Inotersena (Tegsedi®), no Brasil, para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitéria (ANVISA) e a autorizaciio de preco méximo nela Camara
de Regulacdio do Mercado de Medicamentos (CMEDY’.

*BRASIL. Ministério da Saide, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporase — Portaria Conjunta n® 22, de 02 de
oulubre de 2318, Aprovat o Prolacole Clinico e Diretrizes Terapéuticas du Polineuropatia Amiloidética Familiar, Disponivel
em: <htlp:h’c0nilcc.guv.brfimagcs/[’mlocolos/PCD’I‘__Pclincumpalia_Amiluidu[ica__Familiar_zo[S.pu' >, Acesso em: 23 mui,
2022,

* BRASIL, Ministério da Suiide. Portaria n° 199, de 3 de Jjeneiro de 2014, Disponivel;
<hup:ﬁbvsms.saudc.gov.br/bvsfsaudelegis/gnﬂoI4fprt0 199_30_01_2014 himt>. Acesso emy: 23 mai, 2022.

* CONITEC. Comissiio Naciona! de Incorporugiio de Teenologias no SUS. Relutério de Recomendagiio — Priorizacio de
Protacolos e Diretrizes Terapéwicas para Atengio Integral &s Pessoss com Doencas Raras. Margo/2015, Disponivel em:
<hnp:lfconilec.gm'.hrfimages!RcIalorinsIZ(JlSchlam'o_PCDT_DoenasRuras__CP_F INAL_142_2015,pdf>, Acesso em: 23 mui.
2022,

" BRASIL Ministério da Safide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos, Cémarm de Regulacio do

Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:f/portal.anvisa.gov.brfemed/apresentacao>. Acesso em: 23 mai,
2022,
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I1. De acordo com publicagio da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos nZo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n® 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugio n® 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢io contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013.

12. Assim, informea-se que o produto Inotersena (Tegsedi®), cadastrado na
CMED, na apresentagio com 04 seringas preenchidas apresenta preco de fabrica
correspondente a R§ 214.190,95 e prego maximo de venda ao governo correspondente a RS
168.075,64, no ICMS 20%°.

I o parecer.

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judiciiria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cahiveis.

Z

MEIPK GASPAR

. e
mnmw@é )

CARIR MARCELA MACHADO DURAOQO
Farmacéulica Assistente de Coordenagiio
CRF-RJ21.047 CRF-RJ 11517
1D:5083037-6 1D, 4.216.255-6 @/
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessar-chefe

CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

¥ BRASIL. Ministério da Szitde. Agéneia Nacional de Vigiléncia Sanitdria (ANVISA), Camara de Regulag3o do Mercado de
Medicamentos {CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, par compras piiblicas. Prego fabrica (PF) ¢
preco miaxima de venda ao governo (PMVG). Dispenivel em:
<http://ponal.anvisa.gov.br/documenis/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI1.pd{f3a41630{-7344-
42ec-b8be-8198bba7c205>, Acesso em: 23 mai, 2022,

Y BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponivel em: <httpsy/fwww.gov.brfanvisa/pt-
brfassuntos/imedicamentos/emed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_vl.pdff@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022 05_vl.pdf>. Acesso em: 23 mui. 2022,
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