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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1424/2022

Rio de Janeiro, 14 de dezembro de 2022.

Processo n® 5089826-11.2022.4.02.5101,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Patisirana (Onpattro®).

| - RELATORIO

1. Para avaliacdo do pleito, foi analisado o documento médico mais recente acostado
aos autos (Evento 14 PARECER2_Péagina 1), emitido em impresso préprio, em 08 de dezembro de
2022, pelo medico |

2. De acordo com o referido documento, a Autora esta em acompanhamento desde 01
de dezembro de 2021, por quadro de fraqueza muscular e perda de sensibilidade em maos e pés, em
progressdo ha cerca de 4 a 5 anos. Exame de eletroneuromiografia definiu tal quadro como
polineuropatia amiloidética familiar, com posterior confirmacdo de presenca de mutagdo no
gene da Transtirretina (PAF-TTR).

3. Sua condigdo clinica inclui déficit motor grau 4 em maos e grau 2 em pés, perda de
sensibilidade superflmal abaixo dos joelhos e antebracos, com anestesia de extremidades,
desequilibrio, pés caidos, uso de Orteseses e necessidade de apoio para marcha, classificado como
estagio 2 (intermediario) de incapacidade de PAF-TTR.

4. Apos diagnostico foi prescrito Tafamidis Meglumina (Vyndagel®), Unica opcdo
terapéutica aprovada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC,
fornecida pelo Sistema Unico de Salde. Entretanto, a indicacdo de beneficio é para pacientes no
estagio 1 — fase inicial da doenca, ndo sendo efetivo em estigios mais avancados, como 0 caso da
Requerente (estagio 2).

5. J& no sexto més de uso do Tafamidis, a Autora vem apresentado piora progressiva,
evoluindo com disautonomia (hipotensdo postural, taquicardia e diarreia), além de anestesia de
extremidades com lesGes corto contusas recorrentes, as quais nem sdo percebidas pela Requerente,
pela profunda falta de sensibilidade, além de quedas frequentes por desequilibrio e dor neuropatica
intratavel. Sua qualidade de vida esta deteriorando rapidamente e ha um risco real de 6bito nos
préximos anos, caso ndo seja adequadamente tratada.

6. Desse modo, o médico assistente indica outra terapia, no lugar do Tafamidis, o
Patisirana (Onpattro®) na dose de 20mg (0,3mg/kg), por via intravenosa, a cada 3 semanas. O
objetivo € a melhora dos déficits neuroldgicos, além de acrescentar qualidade de vida. Caso nédo
seja instituido o tratamento adequado, a Autora pode evoluir com incapacidades permanentes e
Obito por conta da doenca, com sobrevida média estimada de 10-12 anos do inicio dos sintomas,
nos casos ndo tratados, caracterizando urgente o inicio do tratamento com o Patisirana
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(Onpattro®). Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): E85.1 —
Amiloidose heredofamiliar neuropatica.

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: 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.

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 Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 disp8e sobre as normas de
execucdo 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 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 marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. 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 Doencas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas 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.
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DO QUADRO CLINICO

1. As amiloidoses sistémicas sdo um grupo de doencas que se caracterizam pelo
deposito de substancia amiloide nos tecidos. Existem diferentes tipos de amiloidoses sistémicas,
entre elas as amiloidoses hereditarias ligadas a proteinas precursoras que sofreram mutacao, tais
como a transtirretina (TTR). A TTR é uma proteina predominantemente sintetizada no figado
(98%) e que tem a funcdo de ser carreadora da tiroxina e do retinol. Quando a TTR sofre
desestabilizacdo de sua estrutura tetramérica, seja por mutacao, no caso das formas hereditérias, ou
outro mecanismo, na forma senil, esta Gltima ligada ao depdsito tecidual de TTR nativa, ha a
consequente dissociagdo em mondmeros e deposicdo tecidual sob a forma de agregados de
filamentos amiloides, sdo as amiloidoses ligadas a TTR. As amiloidoses por TTR manifestam-se
por meio de dois quadros clinicos principais: a polineuropatia amiloidética familiar (PAF-TTR)
e a cardiomiopatia amiloiddtica familiar (CAF-TTR). A presenca de um desses quadros, ou da
combinacdo dos mesmos, em presenca de disautonomia, em especial em individuos com histéria
familiar autossomica dominante, levanta a suspeita clinica de uma amiloidose por TTR™.

DO PLEITO

1. Patisirana (Onpattro®) é indicada para o tratamento de adultos com amiloidose
hereditaria mediada por transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia em estagio 1 ou 22.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora com diagnéstico de polineuropatia amiloidética familiar,
com presenca de mutacdo no gene da Transtirretina (PAF-TTR), com quadro clinico classificado
como estagio 2 (intermediario). Em uso de Tafamidis, vem apresentado piora progressiva,
evoluindo com disautonomia. Apresenta solicitacdo médica para tratamento com Patisirana
(Onpattro®).

2. Informa-se que o medicamento Patisirana (Onpattro®) possui_indicacdo prevista
em bula? para o tratamento do quadro clinico atribuido a Autora — polineuropatia amiloidética
familiar, estagio 2.

3. Atualmente, encontra-se em andlise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologia no SUS — CONITEC, o uso da Patisirana (Onpattro®) no tratamento de pacientes
diagnosticados com amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh) com
polineuropatia am estagio 2 ou que apresentam resposta inadequada ao Tafamidis®.

4. Quanto a disponibilizacdo, a Patisirana (Onpattro®) ndo_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria Conjunta n® 22, de 02 de outubro
de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Polineuropatia Amiloiddtica Familiar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Polineuropatia_Amiloidotica_Familiar_2018.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.

2 Bula do medicamento Patisirana (Onpattro®) por Specialty Pharma Goias LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=193610001>. Acesso em: 14 dez. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
14 dez. 2022.
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e Por ndo estar contemplado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME?,
e, consequentemente, em nenhuma lista e programas, o fornecimento deste medicamento
nao é de atribuicdo administrativa do Estado e nem do Municipio supracitados.

5. Para o tratamento da Polineuropatia Amiloid6tica 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
Saude 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 20mg.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (Ho6rus),
verificou-se que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Tafamidis Meglumina 20mg, sendo
efetuada a ultima dispensacdo em 06 de dezembro de 2022.

7. Neste momento, a vista do uso de Tafamidis pela Requerente, faz-se importante
resgatar o relato médico mencionando que a Autora “... no sexto més de uso do Tafamidis, vem
apresentado piora progressiva, evoluindo com dlsautonomia, além de anestesia de extremidades
com lesBes corto contusas recorrentes, as quais nem sdo percebidas pela Requerente, pela
profunda falta de sensibilidade, além de quedas frequentes por desequilibrio e dor neuropatica
intratavel. Sua qualidade de vida esta deteriorando rapidamente e ha um risco real de ébito nos
proximos anos, caso ndo seja adequadamente tratada’ .

8. Acrescenta-se que a polineuropatia amiloidética familiar € uma doenca rara, de
carater progressivo, irreversivel e fatal. Nesse sentido, o Ministério da Saude instituiu a Politica
Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencéo
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 as Pessoas com Doencas
Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e
das manifestaces secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acGes de
promocao, prevencgdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

9. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes 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®. Assim, para o quadro clinico que acomete a Autora foi
publicado o PCDT descrito no item 5 desta Concluséo.

10. O medicamento pleiteado Onpattro®, de principio ativo Patisirana, possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA).

11. Em atendimento ao Despacho/Deciséo Judicial (Evento 9), acrescenta-se que, nas
listas oficiais de medicamentos para dispensacédo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos. Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename. Brasilia: Ministério da Saude; 2020. Disponivel em:
<https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.

5 BRASIL, Ministério da Satide. 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 dez. 2022.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendago — Priorizag4o de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral &s Pessoas com Doencas Raras. Marco/2015. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_integral_pessoa_doencas_raras_SUS.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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Rio de Janeiro, ndo constam opcOes terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos ao medicamento pleiteado Patisirana (Onpattro®). Ressalta-se que conforme
descrito no item 7, a Autora ja faz uso do medicamento Tafamidis Meglumina, padronizado no
SUS, conforme PCDT de Polineuropatia Amiloidética Familiar, apresentado piora progressiva.

12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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)’.

13. De acordo com publicagdo 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 Maximo 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.

14, Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®.

e Patisirana (Onpattro®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 79.158,28 e preco
de venda ao governo correspondente a R$ 62.115,50.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 13065
ID: 5083037-6 ID. 4.391.364-4

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

" 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: 14 dez. 2022.

8 BRASIL Ministério da Satide. 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_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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