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Rio de Janeiro, 04 de novembro de 2022.

Processo  n°  5001733-48.2022.4.02.5109,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Resende, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Mavacamten
(Camzyos™).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foi considerado o laudo médico mais
recente e pertinente ao pleito (Evento 1, LAUDO?29, Pagina 1 a 2) emitido em 20 de setembro de
2022 pelo médico | |

2. Em sintese, a Autora, 62 anos, é portadora de miocardiopatia hipertrofica,
cardiodesfibrilador implantavel, insuficiéncia cardiaca diastélica e hipotireoidismo. Vem
realizando acompanhamento regular no consultério de cardiologia desde 2016 por apresentar
expressdo e evolucdo desfavoravel da doenga hipertréfica. Ja fez uso de betabloqueadores em dose
maxima, Amiodarona seguido do implante do marcapasso desfibrilador implantavel. No momento
faz uso Bisoprolol, dose maxima, Espironolactona e Furosemida. Certo das dificuldades, limitaces
do tratamento e praticamente esgotamento das possibilidades terapéuticas, prescreveu-se o
Mavacamten como Ultimo recurso medicamentoso. Foram citadas as seguintes Classificagcdes
Internacionais de Doengas CID-10: 142.2 — Outras cardiomiopatias hipertréficas; 150.9 —
Insuficiéncia cardiaca néo especificada; Z295.0 - Presenca de marca-passo cardiaco.

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 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, dispde,
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.

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.
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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 Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil,
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28
de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiomiopatia hipertréfica (CMH) é a doenca cardiaca de origem genética
mais comum. Caracteriza-se pela hipertrofia ventricular com fungdo sistolica preservada e
relaxamento diminuido, na auséncia de condi¢Ges associadas que possam produzir tal alteracéo.
S0 vérias as formas de manifestacdo da doenca, em um espectro que abrange desde a apresentacdo
assintomatica até a morte subita. Esse fenémeno é decorrente da grande heterogeneidade genética e
fenotipica, que determina complexa fisiopatologia que inclui hipodiastolia, reducdo na reserva
coronariana, formagdo de gradiente na via de saida do ventriculo esquerdo (VE), insuficiéncia
mitral e arritmias. Quando o individuo é sintomatico observa-se dispneia aos esforcos, dor toracica,
tonteiras/sincope e palpitacdes. O exame fisico pode ser completamente normal ou revelar apenas a
42 bulha do VE, sendo considerado um método pouco sensivel para avaliagdes de triagem. Em
casos obstrutivos graves, pode-se constatar pulso digitiforme?.

DO PLEITO

1. Mavacamten (Camzyos™) é o primeiro e Unico inibidor de miosina cardiaca
aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA indicado para o tratamento de
adultos com cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva (CHM) classe I1-111 sintomética da New
York Heart Association (NYHA) para melhorar a capacidade funcional e os sintomas?.

! BITTENCOURT, M. ., ROCHA, R. M., ALBANESI FILHO, M. Cardiomiopatia Hipertréfica. Rev. Bras. Cardiol. v. 23, p. 17-24,
2010. Disponivel em: < http://sociedades.cardiol.br/socerj/revista/2010_01/a2010_v23_n01_01bitencourt.pdf>. Acesso em 03 nov.
2022.

2 Medicamento Mavacamten (Camzyos™) por Bristol Myers Squibb. Dispon“vel em: https://news.bms.com/news/corporate-
financial/2022/U.S.-Food-and-Drug-Administration-Approves-Camzyos-mavacamten-for-the-Treatment-of- Adults-With-Symptomatic-
New-Y ork-Heart-Association-Class-I1-111-ObstructiveHypertrophic-Cardiomyopathy-HCM-to-Improve-Functional-Capacity-and-
Symptoms/default.aspx. Acesso em: 04 nov.2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se que a Autora, 62 anos, é portadora de miocardiopatia hipertrofica,
cardiodesfibrilador implantavel, insuficiéncia cardiaca diastolica e hipotireoidismo. Ja fez uso
de betabloqueadores em dose maxima, Amiodarona seguido do implante do marcapasso
desfibrilador implantavel. Necessita do medicamento Mavacamten como Ultimo recurso
medicamentoso.

2. Cumpre informar que o medicamento prescrito Mavacamten (Camzyos™) néo
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme analise no seu
banco de dados referente a registro de produtos®, logo configura produto importado.

3. Dessa forma, o medicamento Mavacamten (Camzyos™) ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagao
através do SUS, no ambito do Municipio de Resende e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento Mavacamten (Camzyos™), de acordo com a bula da Bristol
Myers Squibb?, registrada na Food and Drug Administration (FDA), estd indicado para o
cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva classe Il1-111 sintoméatica da New York Heart Association

(NYHA) (CHM obstrutiva) para melhorar a capacidade funcional e os sintomas. Assim,
considerando que as informagfes do FDA, o medicamento pleiteado apresenta indicacéo para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

5. Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica
do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro nédo
possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

6. Considerando que o pleito se refere a um medicamento importado, informa-se que
a importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é autorizada por meio da
RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018°. Contudo, a autorizacdo e entrega ao consumo se restringe
aos produtos sob vigilancia sanitéaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida
portaria e legislagdo sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicdo de bens e
produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo complexo que exige um
determinado tempo, devido aos trdmites legais e sanitarios exigidos.

7. Para o tratamento do Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida
(ICFER), o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
no qual os seguintes medicamentos foram listados:

e A associagdo Sacubitril e Valsartana ¢é fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NATIONAL INSTITUTE OF HEALTH — NIH — US. US National Library of Medicine. Daily Med. Drug label information —
Midrodine Hydrochloride por Apotex Corp. Disponivel em:
<https://dailymed.nIm.nih.gov/dailymed/fda/fdaDrugXsl.cfm?setid=aec0d2de-ce83-b7c2-5d10-740607d50521 &type=display>. Acesso
em: 03 nov. 2022.

3 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas. Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000206229916/>. Acesso em: 03 nov. 2022.

4 MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/handle/11449/108343?show=full>. Acesso em: 03
nov. 2022.

SBRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Unido. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 03 nov. 2022.
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(CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de insuficiéncia cardiaca cronica em
pacientes sintométicos com classe funcional NYHA Il e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600),
com fracéo de ejecéo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratarios
a tratamento otimizado (uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados -
IECA ou ARA I, betablogueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em
caso de congestdo)®.

¢ No Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro (conforme Deliberagdo CIB-RJ n°
5.743 de 14 de marco de 2019), no &mbito da Atencdo Bésica, 0s seguintes farmacos estdo
listados: inibidores da enzima conversora de angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril
10mg), ARA Il (Losartana 50mg), antagonistas da aldosterona (Espironolactona 25mg),
vasodilatadores (Mononitrato de Isossorbida 20mg), cardioténico (Digoxina 0,25mg),
diuréticos (Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mq) e betabloqueadores (Carvedilol
3,125mg e 12,5mg).

8. No entanto, o médico assistente informou que a Autora ja fez uso de
betabloqueadores em dose maxima, amiodarona seguido do implante do marcapasso desfibrilador
implantavel. No momento faz uso Bisoprolol, dose méaxima, Espironolactona e Furosemida.

9. Este Nucleo ndo identificou PCDT’ publicado, em elaboracdo® ou em
atualizacdo para miocardiopatia hipertrofica — quadro clinico apresentado pela Autora e,
portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

10. No que concerne ao valor do pleito, 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 Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)°.

11. De acordo com publicacdo da CMED?Y, 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 Méaximo 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.

® Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragao de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-
conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 04 nov. 2022.

 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 04 nov. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 04 nov. 2022.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 03 nov. 2022.

WBRASIL. Ministério da Satde. 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 prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 03 nov. 2022.

# NatJus *



Secretaria de
Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

12. Apesar do exposto acima, considerando que o medicamento pleiteado ndo possui
registro na ANVISA, assim, ndo tem preco estabelecido pela CMED™,

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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

1BRASIL 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: 03 nov. 2022.
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