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Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2022.

Processo  n°®  5001458-69.2022.4.02.5119,
ajuizado por| |representado

por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 12 Vara
Federal de Barra do Pirai, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Inotersena 284mg/1,5mL solucéo injetavel (Tegsedi®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos em
impresso do Hospital de Forca Aérea do Galedo (Evento 1 LAUDO10 Pagina 1 e Evento
1 LAUDO11 Pagina 1) datados em 18 de abril de 2022 pelo médico neurologista
| |documento médico em impresso da Clinica de
neurologia e cardiologia Cruzeiro (Evento 1 LAUDQO9 Pagina 1) datado em 08 de abril de 2022
pelo médico neurologistg |e documento
médico  (Evento 1 LAUDOS8 Pagina 1) em impresso do médico cardiologista
| | datado em 04 de abril de 2022 nos quais foram informados que o
Autor, 82 anos, possui diagnéstico de Polineuropatia Amiloid6tica Familiar relacionada a
transtirretina estagio 2, confirmado por teste genético. Apresenta Insuficiéncia cardiaca congestiva
(ICC) por miocardiopatia dilatada e cardiopatia grave por Amiloidose, arritmia cardiaca, oscilacéo
da pressdo arterial perda da funcdo motora em membros inferiores de modo progressivo e
deambula com auxilio de andador. Em uso de Glimepirida, Apixabana 2,5mg (Equilis®),
Espironolactona 25mg, Enalapril 5mg, Furosemida 40mg (Lasix®). Foi prescrito o medicamento
Inotersena nonadecassoddica 284mg/1,5mL solucéo injetavel, via subcutnea 1 vez por semana.
ClassificagOes Internacionais de Doengas (CID-10): E85.1 — Amiloidose heredofamiliar
neuropatica e 148 - Flutter e fibrilac&o atrial.

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 organizagéo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
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especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 &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 Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no @&mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas 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. As Amiloidose sistémicas sdo um grupo de doengas que se caracterizam pelo
deposito de substancia amiloide nos tecidos. Mutagdes ligadas a amiloidose do gene da
transtirretina (TTR) tém heranga autossémica dominante. As amiloidoses por TTR manifestam-se
por meio de dois quadros clinicos principais: a polineuropatia amiloiddtica familiar (PAF-TTR) e a
cardiomiopatia amiloiddtica familiar (CAF-TTR). A Polineuropatia Amiloidética Familiar
(PAF) é uma polineuropatia sensitivo-motora e autondmica de heranca autossomica dominante,
rara, que caso ndo seja tratada leva a morte em aproximadamente 10 anos. Nervos periféricos
(disautonomia, polineuropatia sensitivo e motora completa com fraqueza, atrofia e perda da
capacidade deambulatdria), coracdo (cardiopatia), trato gastrointestinal (diarreia, constipacdo,
ndusea, vomitos e sensacdo de plenitude géstrica), rins (sindrome nefrética), sistema nervoso
central, os olhos (anisocoria, e olho seco por infiltragdo amiloide das glandulas lacrimais, levando a
ceratoconjuntivite) sdo os tecidos mais acometidos com o depdsito de substancia amiloide, além
das perturbagdes sexuais e esfincterianas (incontinéncia gradativa dos esfincteres urinario e fecal e
impoténcia coeundi) e o emagrecimento’?,

! BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 22, de 2 de outubro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Polineuropatia Amiloidética Familiar. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf>. Acesso em: 13 set 2022.

2PINTO, M. V. et al. Brazilian consensus for diagnosis, management and treatment of transthyretin familial amyloid

polyneuropathy. Arquivos de Neuro-Psiquiatria, v. 76, n. 9, p. 609-621, set. 2018. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/anp/a/HTVbXBjx3DKnwbttT9r7Jgc/?lang=en>. Acesso em: 13 set 2022.
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DO PLEITO

1. Inotersena nonadecassodica inibe a traducdo do gene TTR pela ligacdo e
promogéo da degradacio de seu RNAm. E indicado para o tratamento da polineuropatia de estagio
1 ou 2 em pacientes adultos com amiloidose hereditaria associada & transtirretina (PAF-TTR), para
retardar a progressdo da doenca e melhorar a qualidade de vida*

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Inotersena 284mg/1,5mL possui_indicacdo em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor: Polineuropatia Amiloidética
Familiar (PAF).

2. Para o Tratamento da PAF relacionada a transtirretina em pacientes adultos nao
atendidos pela terapia com estabilizadores da protéina TTR no SUS, o medicamento Inotersena
nonadecassddica 284mg/1,5mL solucdo injetavel estd em_analise pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Apés a 10? reunido Ordinaria da Conitec*
realizada em 07 de julho de 2022, com recomendagéo ao encaminhamento & consulta pablica com
parecer desfavoravel. Os membros do plenario concordaram que, embora a demanda envolva
proposta de tratamento para uma condigdo clinica rara deve ser considerada a razdo de custo-
efetividade e o impacto or¢camentério da tecnologia.

3. Cumpre informar que existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Polineuropatia_Amiloidética Familiar?, conforme Portaria conjunta n°® 22, de 2 de outubro de
2018. Conforme Protocolo, o tratamento € complexo e requer medidas especificas para o controle
da progressdo da amiloidogénese sistémica, além de terapia direcionada aos sintomas e Orgaos
afetados pela amiloidose. O tratamento consiste em abordagem ndo medicamentosa (transplante
hepatico, no estagio inicial da doenca) e medicamentoso (com tafamidis meglumina). Os pacientes
com PAF também necessitam de suporte fisioterapico, fonoaudiélogo e nutricional continuo por
causa das complicages. Portanto:

= Transplante hepatico: esse procedimento deve ser realizado no estadgio | da doenca e
permite parar a progressdo dos sintomas da PAF, mas ndo cura lesdes ja existentes. Ndo
sendo indicado ao Autor por estar em estagio I1.

= Medicamento padronizado segundo o PCDT: Tafamidis 20mg capsula: é disponibilizado
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em pacientes adultos com PAF
sintomatica em estagio inicial (estagio 1) e ndo submetidos a transplante hepatico por
amiloidose associada a TT. O Autor estd em estagio Il, neste caso, o Autor ndo se
enguadra nas diretrizes do PCDT.

4. Insta dizer, que PAF trata-se de uma doenca rara e, nesse sentido, o Ministério da
Saude publicou a Portaria n°® 199 de 30 de janeiro de 2014 que instituiu a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral
as Pessoas com Doengas Raras no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS) e instituiu incentivos
financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas

3 Bula do medicamento Inotersena nonadecassddica (Tegsedi®) por PTC Farmaceutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351859893201881/?nomeProduto=Tegsedi>. Acesso em: 13 set 2022.

4 10% Reunido Ordinaria da Conitec. 07 de julho de 2022. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2022/20220707_Pauta_110_Pos_Reuniao.pdf>. Acesso em: 13 set 2022.
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com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugéo de
incapacidade e cuidados paliativos.

5. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Assim, para o quadro clinico que acomete o Autor foi
publicado o PCDT descrito no item 3 desta Concluséo.

6. No que concerne ao valor do Inotersena (Tegsedi®), no Brasil, para um
medicamento ser comercializado no pais 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 (CMED)’.

7. De acordo com publicacdo da CMED?, 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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8. Por fim, informa-se que 0 medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA). E em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Inotersena (Tegsedi®), com 1 seringa preenchida de 1,5ml possui: PF R$ 48289,05 e
PMVG 37892,42, para o ICMS 20°.

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR

Médico
PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA CRM/RJ 52.52996-3 MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica ID. 3.047.165-6 Assistente de Coordenagio
CRF-RJ 23437 CRF-RJ 11517
Mat.: 8542-1 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4.216.255-6

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 BRASIL. Ministério da  Salde. 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: 13 set 2022.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatrio_PCDT_DoenasRaras_CP_FINAL_142_2015.pdf>. Acesso em: 13 set 2022.

" BRASIL Ministério da Satde. 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: 13 set 2022.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego 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: 13 set 2022.

9 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_05_v1.pdf>. Acesso em: 13 set 2022.
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