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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0686/2023

Rio de Janeiro, 30 de maio de 2023.

Processo n° 5025019-45.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Patisirana (Onpattro®).

| - RELATORIO

1. Para avaliacdo do pleito, foram analisados os documentos medicos mais recentes
acostados aos autos (Evento 22 ANEXO3_Paginas 1/2), emitidos em impresso do Complexo
Hospitalar de Niter6i, em 02 de maio de 2023, pela médicall |

2. Narram os referidos documentos que o Autor, idoso, com quadro clinico de
diabetes ndo dependente de insulina, doenca renal crénica em tratamento conservador, doenca
arterial coronariana prévia, dislipidemia, hiperuricemia, é portador de amiloidose ATTRh com
mutacdo p.Vall42lle, acometimento cardiaco NYHA Il e neuropatia associada em estagio Il de
Coutinho.

3. Vem com necessidade de paracentese de alivio e internacBes hospitalares
recorrentes em decorréncia da insuficiéncia cardiaca pela amiloidose em progressao, além de piora
progressiva da funcao renal, denotando clara evolucdo para estagio terminal da doenca.

4. Atualmente, esta em uso de Tafamidis 20mg/dia para neuropatia, porém com
doenca em progressdo. Desse modo, faz-se urgente o tratamento especifico para amiloidose —
Patisirana (Onpattro®), na posologia de 0,3 miligramas por quilo de peso, peso 66kg (~20mg), a
ser administrado por via intravenosa, a cada 3 semanas.

5. Manter-se sem tratamento implica em morte mediante progresséo da doenga.

6. Acostado no Evento 22_ ANEXO2_Pagina 1, encontra-se exame laboratorial em
impresso do Mendelics Anélise Gendmica, liberado em 12 de maio de 2019 evidenciando
suscetibilidade para amiloidose associada ao gene TTR.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 Consolidacado 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 Bésico 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 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 Béasico 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 Doengas 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.

DO QUADRO CLINICO

1. As amiloidoses sistémicas sdo um grupo de doengas que se caracterizam pelo
dep6sito 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 fungdo de ser carreadora da tiroxina e do retinol. Quando a TTR sofre
desestabilizacdo de sua estrutura tetramérica, seja por mutagdo, no caso das formas hereditarias, ou
outro mecanismo, na forma senil, esta Ultima ligada ao depésito tecidual de TTR nativa, ha a
consequente dissociagdo em mondmeros e deposi¢do 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 amiloidética familiar (CAF-TTR). A presenca de um desses quadros, ou da
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combinagdo dos mesmos, em presenca de disautonomia, em especial em individuos com histéria
familiar autossémica 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 | ou 112.

111 - CONCLUSAO

1. Insta mencionar que acostado ao Evento 1, ANEXO3, encontram-se 0s
PARECERES TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2317/2020 (Paginas 50 a 53) e N° 2596/2020
(Paginas 108 a 109), ambos em resposta ao Processo, pelo 1° Juizado Especial Fazendario da
Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pelo Autor — | | —
com o mesmo pleito Patisirana.

2. Refere-se a Autor, portador de amiloidose ATTRh com neuropatia em estagio Il.
Em uso de Tafamidis, vem apresentado evolucdo para estagio terminal da doenca. Apresenta
solicitacdo médica para tratamento com Patisirana (Onpattro®). Manter-se sem tratamento implica
em morte.

3. Posto isso, informa-se que o medicamento Patisirana (Onpattro®) possui
indicacdo prevista em bula? para o tratamento do quadro clinico atribuido ao Autor — amiloidose
ATTRNh e neuropatia em estagio 1.

4. Atualmente, encontra-se em andlise apés consulta publica pela Comissao 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 em estagio 2 ou que apresentam resposta inadequada ao Tafamidis®.

5. Os membros da Comissdo deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para
consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel & incorporacdo da Patisirana
Sddica para o tratamento de pacientes diagnosticados com amiloidose hereditéria relacionada a
transtirretina (ATTRh) com polineuropatia em estagio Il ou que apresentem resposta inadequada a
Tafamidis. Considerou-se o custo anual do tratamento com Patisirana, as incertezas quanto as
utilidades aplicadas no modelo econémico e a razdo de custo-utilidade incremental estimada®.

6. Sendo assim, a Patisirana (Onpattro®) ainda 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 Salde. 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 Amiloidética Familiar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2023.
2 Bula do medicamento Patisirana (Onpattro®) por Specialty Pharma Goias LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Onpattro>. Acesso em: 30 mai. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagao 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:
30 mai. 2023.

4 CONITEC - Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologia no SUS. Relatério de Recomendagao. Patisirana no tratamento de
pacientes diagnosticados com amiloidose hereditéria relacionada a transtirretina (ATTRh) com polineuropatia em estagio 2 ou que
apresentam resposta inadequada ao Tafamidis. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20221220_patisirana_attrh_polineuropatia_cp_97.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2023.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

7. Para o tratamento de uma das manifestacbes da amiloidose por TTR — a
polineuropatia amiloidética familiar, foi publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)?, do referido quadro clinico, aprovado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 22, de 02
de outubro de 2018. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfacam os critérios de inclusdo do PCDT, o medicamento Tafamidis Meglumina

20mg.
8. Atualmente, o Tafamidis Meglumina é o Unico medicamento disponibilizado pelo

SUS para tratar a ATTRh, estando indicado para pacientes adultos sintomaticos em estagio inicial
(estéagio 1) e ndo submetidos a transplante hepatico por amiloidose associada a TTR*.

9. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Tafamidis Meglumina 20mg, com
ultima dispensacao em 22 de maio de 2023.

10. Referente ao uso de Tafamidis pelo Requerente, faz-se importante resgatar o relato
médico mencionando que a despeito do tratamento, a doenca do Autor “.. estd em progressdo”
(Evento 22_ANEXO3_P4gina 1).

11. Acrescenta-se que a amiloidose ATTRh é uma doenca rara, autossdmica
dominante, multissistémica, progressiva e potencialmente fatal. Nesse sentido, o Ministério da
Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas 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 as
Pessoas 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 agdes de promocdo, prevencdo, detecgdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

12. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), recomendacdes de
cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracgdo a incorporacdo de tecnologias
pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®. Assim, para
uma das manifestacbes da amiloidose por TTR — a polineuropatia amiloidética familiar, foi
publicado o PCDT descrito no item 7 desta Conclusdo. O Referido PCDT encontra-se em
atualizacéo’.

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

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: 30 mai. 2023.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendago — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_integral_pessoa_doencas_raras_SUS.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2023.
" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaboragao. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 mai. 2023.
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14, 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
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

15. 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 Resolugcdo 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.

16. 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$ 83.591,14 e preco
de venda ao governo correspondente a R$ 65.593,97.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA EZA_RRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 ID. 4391185-4

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

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 mai. 2023.

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<ttps://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023 _04_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_04_v1.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2023.
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