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Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2025.

Processo n° 5081296-13.2025.4.02.5101,
ajuizado por 1. P. D. S.

Trata-se de Autor, 36 anos, com cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva,
sintomatica, no momento em classe funcional NYHA 11l com fracdo de ejecdo preservada,
necessitando de uso continuo de Mavancateno 5mg 01 vez ao dia, para reducdo dos
sintomas e melhora do prognéstico. Devido a gravidade do quadro e da doenca, corre risco
de vida caso ndo haja inicio imediato do tratamento. Cddigo da Classificagdo de Doencas
(CID-10) mencionado: 142.1 - Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (Evento
1 LAUDO10 P4gina 1, Evento 1_OUT14 Péagina 1, Evento 1_OUT15 Pégina 1, Evento
16_LAUDO2_P4gina 1 e Evento 16_OUT3_Pagina 1).

Dito isto, informa-se que o medicamento Mavancateno 5mg (Camzyos®)
apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta
indicado em bula® para o tratamento da condi¢do clinica do Autor — cardiomiopatia
hipertrofica obstrutiva sintomatica de classificacédo I11 da NHYA.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Mavancateno 5mg (Camzyos®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensac¢do no SUS,
no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O referido medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

Além disso, ndo _h& protocolo publicado pelo Ministério da Salde que
estabeleca o diagndstico e tratamento da doenca do Requerente.

A terapia farmacoldgica é o tratamento de primeira linha para pacientes com
cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva com sintomas de insuficiéncia cardiaca relacionada a
obstrugdo da VSVE. A primeira linha de tratamento inclui betabloqueadores (ex.:
Bisoprolol) e, caso ndo aliviem os sintomas, a segunda opg¢&o € a Disopiramida. Ja quando o0s
betabloqueadores ndo podem ser utilizados, outra op¢do € o Verapamil. A Gltima opcao,
quando as terapias prévias ndo forem bem-sucedidas, é o Diltiazem?.

A agéncia internacional de avaliagdo de tecnologias do Reino Unido —
National Institute for Health and Care Excellence — NICE, recomendou o uso do

! Bula do medicamento mavancateno (Camzyos®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101800413>. Acesso em: 27 ago. 2025.

2 BAZAN, Silméia Garcia Zanati; OLIVEIRA, Gilberto Ornellas de; SILVEIRA, Caroline Ferreira da Silva Mazeto Pupo da;
REIS, Fabricio Moreira; MALAGUTTE, Karina Nogueira Dias Secco; TINASI, Lucas Santos Nielsen; BAZAN, Rodrigo;
HUEB, Jodo Carlos; OKOSHI, Katashi. Cardiomiopatia Hipertréfica — Revisdo. Arg. Bras. Cardiol., v. 115, n. 5, p. 927-935,
nov. 2020.
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medicamento Mavancateno no tratamento de pacientes com cardiomiopatia hipertréfica
obstrutiva sintomética de classificacdo Il a Il da NHYA somente se for complementar ao
tratamento padr&o e a empresa fornecé-lo conforme acordo comercial®.

Ndo foi participado nos documentos medicos acostados aos autos,
informacGes sobre a terapia pregressa empregada no tratamento da condigdo do Autor.
Contudo, a adigdo do medicamento Mavancateno pode representar uma nova abordagem
farmacoldgica uma vez que trata a doenca e ndo os sintomas.

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 preco méximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco 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 Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é 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 Mavancateno 5mg (Camzyos®), embalagem com 28 comprimidos, possui
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 6.170,74, aliquota ICMS 0%®°.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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