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Processo  n°®  5025591-30.2025.4.02.5101,
ajuizado por L. S.D. S. J.

Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1492, elaborado em 22 de outubro de 2025
(Evento 40_PARECER1, Péginas 1 a 3), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a
indicacéo e o fornecimento do medicamento Givinostat 8.86mg/mL (Duvyzat™), no ambito do
SUS.

Em atendimento ao Despacho/Decisdo (Evento 42_DESPADEC1, pégina 1),
quanto “Se ha evidéncias cientificas de alto nivel na forma de ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise acerca da eficicia, acurécia,
efetividade e seguranca do medicamento para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo autor ”.

De acordo com literatura consultada, um estudo de fase 3, multicéntrico,
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, publicado no The Lancet Neurology,
investigou a eficacia e seguranca do Givinostat em meninos com distrofia muscular de
Duchenne (DMD). O estudo incluiu 179 participantes, que foram randomizados para receber
Givinostat ou placebo por 72 semanas. O desfecho primario foi a alteracdo no tempo de subida de
guatro degraus (4SC), uma medida de fun¢do muscular. Os resultados mostraram que o Givinostat
reduziu significativamente o declinio na fungdo muscular em comparacdo com o placebo.

Além disso, uma revisdo sistemética publicada em 2025 avaliou a seguranca e
eficicia do Givinostat em pacientes com distrofia muscular. A revisio concluiu que o Givinostat é
eficaz em retardar a progressdo da DMD, melhorando o tempo de subida de escadas e reduzindo a
infiltracdo de gordura muscular. No entanto, a revisdo destacou a necessidade de monitoramento
rigoroso devido a eventos adversos como diarreia, trombocitopenia e hipertrigliceridemia®. Em
resumo, ha evidéncias de alto nivel que suportam a eficacia e sequranca do Givinostat no
tratamento da DMD, embora o monitoramento dos efeitos adversos seja essencial®.

Em relacdo, “Se existe, além da FDA, registro do medicamento objeto dos autos
em alguma(s) outra(s) renomada(s) agéncia(s) de regulacdo no exterior”. Informa-se que foi
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localizado registro do medicamento Givinostat (Duvyzat™) por Italfarmaco S.p.A e Italfarmaco
S.A% registrada na European Medicines Agency (EMA).

No momento, ndo had novas informacfes a serem abordadas por este Nucleo,
renova-se 0 contelildo elencado nos pareceres anteriores sobre o medicamento pleiteado.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo & disposi¢do para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo 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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“Resumo das Caracteristicas do medicamento Givinostat (Duvyzat™) por Italfarmaco S.A. Disponivel em:
<https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/duvyzat-epar-product-information_en.pdf >. Acesso em: 10 nov. 2025.
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