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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0683/2022

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2022.

Processo  n®  5005541-37.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Evolocumabe 140mg/mL (Repatha®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados,
mais recentes e ainda com informac@es pertinentes aos pleitos anexados ao_processo.

2. De acordo com documentos médicos (Evento 1_ANEXO4, pag. 8) e (Evento 1_ANEXO5, pag.
5), emitidos em 21 de junho de 2022, pelo endocrinologista | |
), em impresso préoprio, a Autora, 39 anos, é portadora de hipercolesterolemia familiar
heterozigdtica, cursando com niveis muitos elevados de colesterol. Apresentou desfecho clinico
desfavoravel, tendo infarto agudo do miocardio aos 39 anos. Necessita manter colesterol LDL
abaixo de 50mg/dL, como forma de prevencdo de novo evento cardiovascular. Ja, encontra-se em
tratamento clinico intensivo (Rosuvastatina 20mg + Ezetimiba 10mg), mais ainda com LDL
colesterol de 86mg/dL. Dessa forma, necessitara de fazer uso urgente de modo regular e continuo
de Evolocumabe 140mg/mL (Repatha®) — aplicar 1 dose de 15/15 dias, pois um novo evento
cardiovascular agregara risco de vida. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): E78.0 — Hipercolesterolemia pura

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Obrigat6rio 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 Delibera¢do CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de Sdo
Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolidagdo 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 Doencgas 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 Hipercolesterolemia resulta de uma alteracdo do metabolismo das lipoproteinas,
condicionando uma elevagdo do colesterol total, da fracdo c-LDL ou dos triglicerideos e/ou uma
reducdo do c-HDL. Os principais fatores de risco de doenga cardiovascular do adulto incluem o
elevado valor de colesterol das lipoproteinas de baixa densidade (c-LDL), o baixo valor de
colesterol das lipoproteinas de alta densidade (c-HDL), a hipertensdo arterial (HTA), a diabetes

mellitus tipo 1 e 2, o tabagismo e a obesidade’.

2. A hipercolesterolemia familiar (HF) é uma causa genética comum de doenca coronariana
prematura, especialmente de infarto do miocéardio, devido a exposicéo ao longo da vida

a concentracdes elevadas de colesterol da lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Caracteriza-se
por ser uma forma grave de dislipidemia de base genética, em que aproximadamente 85% dos
homens e 50% das mulheres podem ter um evento coronariano antes de completar os 65 anos de

'ESPINHEIRA, M.C., etal. Hipercolesterolemia - uma patologia com expressdo desde a idade pediétrica. Revista Portuguesa de
Cardiologia, v.32, p.379-86, 2013. Disponivel em: < https://www.revportcardiol.org/pt-hipercolesterolemia-uma-patologia-com-articulo-
S087025511300070X >. Acesso em: 14 jul. 2022.
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idade, se ndo tratados adequadamente. A HF é uma doenga genética do metabolismo das
lipoproteinas, cujo modo de heranca ¢ autossomico codominante. Caracteriza-se por niveis muito
elevados do LDL-c e pela presenca de sinais clinicos especificos, como xantomas tendineos, arco

corneal e doenga aterosclerética cardiovascular (DASCV) antes dos 45 anos®. Ha dois tipos de
hipercolesterolemia familiar: heterozigo6tica e homozigdtica. H& formas mais graves dessa doenca,
chamadas homozigo6ticas. Elas sdo mais raras, atingindo uma pessoa a cada 1.000.000. Nesses
casos, o nivel de colesterol é muito mais elevado e o paciente ja pode ter manifestacfes da doenga
ainda na infancia, adolescéncia ou inicio da fase adulta. A forma homozig6tica acontece quando os

dois pais tém o gene defeituoso. Nesses casos, o LDL é maior do que 500mg/dL3.

3. O termo 1AM (infarto agudo do miocéardio) deve ser utilizado quando h& evidéncia de necrose
miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevacdo de marcadores de necrose
miocérdica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite méximo de referéncia e,
pelo menos, um dos seguintes parametros: 1) sintomas sugestivos de isquemia miocardica; 2)
desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas alteragdes
significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidéncia, em exame de imagem, de
perda de miocérdio vidvel ou de nova alteracdo segmentar de contratilidade ventricular; 5)

identificacdo de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsia4.

DO PLEITO

1. O Evolocumabe (Repatha®) é um anticorpo monoclonal que reduz os niveis de colesterol
“ruim”, um tipo de gordura, no sangue. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de adultos e
pacientes pediatricos com 10 anos de idade ou mais com hipercolesterolemia familiar homozigoética
em combinacdo a outras terapias hipolipemiantes; para adultos com doenca cardiovascular
aterosclerotica estabelecida (infarto do miocardio, acidente vascular cerebral ou_doenca arterial
periférica) para reduzir o risco cardiovascular pela redugdo dos niveis de LDL-C, como adjuvante &
correcdo de outros fatores de risco: em combinacdo com a dose méxima de estatina, com ou sem
outras terapias hipolipemiantes, ou isoladamente ou em combinacdo a outras terapias
hipolipemiantes em pacientes que sdo intolerantes a estatina, ou para 0s quais a estatina €

contraindicada®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 39 anos, portadora de hipercolesterolemia familiar heterozigética,
cursando com niveis muitos elevados de colesterol. Apresentou desfecho clinico desfavoravel,
tendo infarto agudo do miocéardio aos 39 anos. Em tratamento clinico intensivo (Rosuvastatina
20mg + Ezetimiba 10mg), mais ainda com LDL colesterol de 86mg/dL. Dessa forma, necessitard

de fazer uso urgente de modo regular e continuo de Evolocumabe 140mg/mL (Repatha®).

21ZAR, M.C.0. et al. Atualizaco da Diretriz Brasileira de Hipercolesterolemia Familiar — 2021. Arg Bras Cardiol. 2021; 117(4):782-
844. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/dg6FtXIs6 WrjdytHKqgdFbnc/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 14 jul.

2022. INSTITUTO LADO A LADO PELA VIDA. HF (Hipercolesterolemia Familiar). Disponivel em: <
https://ladoaladopelavida.org.br/disease/hf-hipercolesterolemia-familiar/>. Acesso em: 14 jul. 2022.

4NICOLAU, J. C. et al. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocardio sem
supradesnivel do segmento ST. 22 edicéo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, supl.

1. Margo/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 14. Jul. 2022.

5Bula do medicamento Evolocumabe (Repatha®) por Amgen Biotecnologia do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=REPATHA >. Acesso em: 14 jul. 2022.
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2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Evolocumabe 140mg/mL

(Repatha®) esta indicado em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora —
hipercolesterolemia familiar heterozigética, tendo ja apresentado infarto agudo do miocéardio,
conforme relato médico. No entanto, ndo integra nenhuma lista oficial de_medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigdtica, a qual, em sua 692 reunido ordinaria, realizada no dia 02 de agosto de 2018,
recomendou a ndo__incorporacdo no SUS do Evolocumabe para tratamento de
hipercolesterolemia familiar homozigética.

4. O entendimento preliminar do plenario foi que o sequenciamento genético para o diagndstico da
hipercolesterolemia familiar homozigética, considerado o0 método diagndstico mais robusto, ainda
ndo € utilizado de forma usual na prética clinica o que poderia dificultar a sele¢do, apenas por meio
do diagnéstico clinico, dos casos elegiveis para tratamento com evolocumabe segundo a proposta
do demandante e aqui considerados para elaboracdo do modelo econémico e da projecdo de
impacto orgcamentario em um contexto de incerteza epidemioldgica no Brasil com prevaléncia
variando entre 1:300 mil a 1:1 milhdo de pessoas e de altos custo e razBes de custoutilidade e custo-
efetividade. Ap6s apreciacdo das contribuicdes encaminhadas pela Consulta Publica, o plenario
considerou que ndo surgiram novas informagdes consistentes com potencial para modificar os
resultados da analise técnica prévia do dossié, que demostraram que os dados sobre a eficacia do
tratamento com evolocumabe para HFHo sdo limitadas e restritos a desfechos intermediarios.

Da mesma forma, a nova analise econdmica apresentada pelo_demandante ndo modificou

sobremaneira a conclusdo da avaliagdo anterior®.

5. Acrescenta-se que a hipercolesterolemia familiar_ homozigética é uma doenca genética rara
(estimativas de prevaléncia 1:300 mil a 1:1 milhdo de pessoas)6. Nesse sentido, cumpre salientar
que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com_Doengas Raras no
ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica
Nacional de Atencdo Integral s Pessoas com Doencas Raras’ tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifesta¢cdes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agOes de promocdo, prevencdo, deteccdo
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

6. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Sadde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacBes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracao a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o

cuidado das pessoas com doencas raras®.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagéo da Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N° 381,
Dezembro/2018 — Evolocumabe para tratamento de pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Evolocumabe_HipercolesterolemiaHomozigoticaFamiliar.pdf>. Acesso
em: 14 jul. 2022.

"BRASIL,  Ministério da Saude. 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: 14 jul. 2022.

8CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério 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: 14 jul. 2022.
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7. Para o tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigotica, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia: Prevencdo de eventos

cardiovasculares e pancreatite®, conforme Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019 e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) e Pravastatina 20mg e 40mg (comprimido).
Adicionalmente, a Secretaria Municipal de Saude de S&o Gongalo, no &mbito da Atencdo Basica,
através da REMUME-S&o Gongalo, disponibiliza a Sinvastatina 10mg, 20mg e 40mg
(comprimido).

8. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dislipidemia:
Prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite faz referéncia ao Evolocumabe, citando que
h& recomendagdo da CONITEC de ndo incorporacdo do evolocumabe para o tratamento da
hipercolesterolemia familiar homozigética. Considerando a revisdo da literatura a respeito do
evolocumabe, concluiu-se que esse medicamento apresenta um efeito redutor de LDL que parece
ser significativo. Um Unico estudo avaliou desfechos clinicamente relevantes demonstrando
beneficios para 0 medicamento. Este, entretanto, trata-se de medicamento registrado no Brasil em
2016 — o que faz com que a seguranca em médio e longo prazo ainda ndo esteja completamente
estabelecida, particularmente para uso em saude publica. Sugere-se, desta forma,_que se aguarde
maior tempo de experiéncia de uso desse medicamento antes que seja avaliado para incorporacao

no SUS®.

9. Quanto ao questionamento se h& alguma contraindicacdo ou restricdo médica ao(s)
medicamento(s) e/ou insumo(s) objeto(s) desta acdo, e, ainda, se ha restricdo para o fornecimento

do farmaco diretamente ao paciente, informa-se que Evolocumabe 140mg/mL (Repatha®) é
contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer excipiente
listado em “composi¢do”. Em cuidados de armazenamento do medicamento consta 0s seguintes
cuidados: conservar sob refrigeracdo (2°C a 8°C). N&o congelar. Armazenar na embalagem original
para proteger da luz. Quando retirado do refrigerador, deve ser mantido em temperatura ambiente
na embalagem original e poderd ser usado dentro de 7 dias. Ndo exponha o produto a uma

temperatura acima de 30°C°.

10. No que concerne ao valor do pleito Evolocumabe 140mg/mL (Repatha®), no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)0.

11. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo

SMINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia:
Prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_ MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancreatite_ISBN_
18-08-2020.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2022.

1OBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 14 jul. 2022.

H1BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo 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-
b8hbc-8f98bba7c205>. Acesso em: 14 jul. 2022.
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(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.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Evolocumabe 140mg/mL (Repatha®) SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1ML + CAN
APLIC possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 2323,92 e 0 menor prego
de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 1823,58, para o ICMS 2012,

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Evento
1 INIC1, pags. 11 e 12, item “VI — DOS PEDIDOS”, subitem “c”) referente ao fornecimento do
medicamento pleiteado “...além do que vier a necessitar para o tratamento de sua patologia... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissédo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagéao

CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6 (P

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

12BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_07_v1.pdf/view>. Acesso em: 14 jul. 2022.
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