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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2432/2023
Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2023.

Processo n° 0832340-50.2023.8.19.0002,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento mavancateno 5mg (Camzyos®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Complexo Hospitalar de Niteroi
(Num. 77062617 — Péaginas 4 , 6 e 7) emitidos em 10 de julho de 2023 pela médica
| , @ Autora, 42 anos, é portadora de cardiomiopatia
hipertréfica obstrutiva, com inl'cio dos sintomas de cansaco e dispneia ha
aproximadamente 4 anos, com piora nos Ultimos 6 meses. Hoje encontra-se em classe
funcional NYHA 111, com cansaco aos pequenos esforgos, ortopneia e dispneia paroxistica
noturna, com intolerancia para pequenas atividades diarias, como tomar banho, escovar dente
e vestir-se, permanecendo a maior parte do tempo em domicilio. No momento em terapia
médica otimizada, fazendo uso de bisoprolol 10mg e furosemida em doses crescentes, com
persisténcia dos sintomas.

2. Devido as condic@es clinicas, associadas aos marcadores diagnosticos e de
gravidade descritos nos exames, além da terapia médica otimizada, esta indicado o uso de
mavancateno 5mg (Camzyos®) — 1 comprimido ao dia (serd necessario titular dose e
acompanhamento mensal para avaliar a eficacia e seguranca do tratamento) a fim de
melhorar os sintomas, classe funcional e para evitar que a Autora seja submetida a cirurgia,
evitando seus riscos.

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 Consolidacdo 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 Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Em consonancia com as legislagbes supramencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relacdo dos medicamentos que
fazem parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022,
conforme Portaria n° 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11
de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiomiopatia hipertréfica (CMH) €é uma doenca de causa
geneticamente determinada que acarreta alteragBes estruturais na conformacdo cardiaca
(Figura 1). A principal caracteristica anatbmica dessa doenca € a hipertrofia ventricular
esquerda (HVE) com varias morfologias na auséncia de outras condi¢bes que justifiquem
esse achado. As suas manifestagdes clinicas sdo extremamente variadas, desde formas
assintomaticas até insuficiéncia cardiaca (IC) avangada, dentre outras apresentacdes que
culminam em morte subita. Os sintomas da CMH estdo relacionados a combinagdo de
disfuncéo diastolica, obstrugéo da via de saida do ventriculo esquerdo (VSVE), regurgitacéo
mitral, isquemia miocérdica e arritmias'.

DO PLEITO

1. Mavancateno (Camzyos®) é indicado para o tratamento de pacientes adultos
com cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (CMHO) sintomatica de classificacdo Il e 11l da
New York Heart Association (NYHA), para melhora da capacidade funcional, da
classificacdo NYHA e dos sintomas?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, destaca-se que o medicamento mavancateno 5mg (Camzyos®)
apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e esté
indicado para o tratamento da condicdo clinica da Autora — cardiomiopatia hipertrofica
obstrutiva sintomética de classificacdo Il da NHYA (vide Relatério).

1 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.

2 Bula do medicamento mavancateno (Camzyos®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351648856202144/?substancia=32638>. Acesso em: 24 out. 2023.
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2. O referido medicamento ndo foi avaliado pela Comissdao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — Conitec.

3. Além disso, ndo h& protocolo publicado pelo Ministério da Salde que
estabeleca o diagnostico e tratamento da patologia da Autora.

4, A terapia farmacoldgica é o tratamento de primeira linha para pacientes com
cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva com sintomas de insuficiéncia cardiaca relacionada a
obstru¢do da VSVE. A primeira linha de tratamento inclui betabloqueadores (ex.:
bisoprolol) e, caso ndo aliviem os sintomas, a segunda opcéo € a disopiramida. J& quando 0s
betabloqueadores ndo podem ser utilizados, outra op¢do é o verapamil. A Gltima opcao,
quando as terapias prévias ndo forem bem-sucedidas, € o diltiazem?.

5. A agéncia internacional de avaliagdo de tecnologias do Reino Unido —
National Institute for Health and Care Excellence — NICE, recomendou o uso do
medicamento mavancateno no tratamento de pacientes com cardiomiopatia hipertrofica
obstrutiva sintomatica de classificagéo Il a Il da NHYA somente se for complementar ao
tratamento padr&o e a empresa fornecé-lo conforme acordo comercial®.

6. Assim, a Autora ja vem em tratamento preconizado pela Sociedade
Brasileira de Cardiologia para sua condi¢cdo clinica, contudo mantendo doenga
descompensada. A adicdo do medicamento mavancateno pode representar uma nova
abordagem farmacologica uma vez que trata a doenga e ndo 0s sintomas.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

3 NICE. Mavacamten for treating symptomatic obstrutive hypertrophic cardiomyopathy. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ta913/chapter/1-Recommendations >. Acesso em: 24 out. 2023.
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