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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0336/2025

Rio de Janeiro, 07 de marco de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, 12 anos (DN: 09/11/2012), com diagnostico de acidemia
propionica, erro inato do metabolismo dos amino&cidos isoleucina, metionina, treonina e
valina, além de transtorno do espetro autista. O inicio dos sintomas foi com 28 dias de vida, o
inicio do acompanhamento foi em 2013, com 10 meses de vida. Manteve controle adequado
das dosagens de amdnia, com dieta restritiva em nitrogénio e quelacdo de glicina, pelo
Benzoato de sodio por anos. Em julho de 2024, teve a menarca, em setembro de 2024 a
dosagem de amonia mostrou um valor pouco usual, 82mMol/L. Em outubro fez o controle de
amoOnia que veio ainda mais elevado, 102mMol/L. Em 04 de janeiro de 2025, foi internada na
UTI com amonia de 185mMol/L. A partir da alta hospitalar, passou a usar Benzoato de sodio
na dose de 150mg/Kg. Em 15/01/2025, a amonia dosada de 111mMol/L, mostrou que o
Benzoato de sodio ndo controla mais seus niveis de aménia. Assim, foi indicado o uso de
Acido carglimico 200mg (Carbaglu®) — 02 comprimidos de 200mg ap6s café da manha,
almoco e jantar. O tempo de tratamento serd definido de acordo com a resposta terapéutica.
Foram mencionados os codigos da Classificacdo Internacional de Doencas: E71.1 — Outros
disturbios do metabolismo de aminoacidos de cadeia ramificada e F84.8 — Outros transtornos
globais do desenvolvimento (Evento 1 _ANEXOS6, paginas 1 e 2 e Evento 1_ANEXO10,
pagina 1).

Desse modo, informa-se que o medicamento Acido carglimico (Carbaglu®)
estd indicado em bula para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
hiperamonemia provocada por acidemia propiénica, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que o Acido carglimico (Carbaglu®) ndo integra nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS,
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no ambito do Municipio de Trés Rios e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que
ndo existe politica publica de salde para dispensacdo deste medicamento salienta-se que nao
héa atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

O medicamento Acido carglimico (Carbaglu®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacao de Tecnologias ho SUS — CONITEC.

Salienta-se que, até o0 momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre acidemia propidnica — quadro
clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos
gue possam ser implementados nestas circunstancias.

Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Trés Rios e do Estado do Rio de Janeiro,
ndo constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos ao
medicamento Acido cargldmico (Carbaglu®).

Acrescenta-se ainda que acidemia propiénica € uma doenca rara, com
morbidade e mortalidade significativas, caracterizada pela disfuncdo da complexa enzima
mitocondrial piruvato Coa Carboxilase (PCC) que possui como grande consequéncia um
enorme distarbio metabdlico grave. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde
instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo
Integral as Pessoas com Doencgas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacGes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocéo, prevencgéo, detecgéo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, atraves de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideragdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de

maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Contudo, reitera-se que ndo ha
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)3 publicado para 0 manejo da acidemia
propibnica.

Ademais, o Acido carglimico (Carbaglu®) foi registrado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 18 de junho de 2019. Por ser um
medicamento novo e embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidosl. Nesse sentido, é importante que a Autora seja reavaliada pelo médico
[NOME], a fim de comprovar a efetividade do tratamento.

Quanto ao questionamento se ha registro da eficicia do medicamento
pretendido na literatura médica, reitera-se que o medicamento Acido carglimico (Carbaglu®)
possui registro na ANVISA. Destaca-se que o registro de medicamentos € um dos meios
estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia
a relevancia terapéutica do medicamento, bem como sua eficécia e seguranca.

Em relacdo ao medicamento possuir congéneres ou genéricos disponiveis no
mercado nacional ou internacional, informa-se que o Acido carglimico possui registro apenas
com nome comercial de Carbaglu®.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG) e utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo
ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de

Precos CMED, o medicamento Acido cargliumico 200mg (Carbaglu®) com 60 comprimidos
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para suspensao possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 20.125,78, aliquota
ICMS 0%.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Trés Rios, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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