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Trata-se a Autora, 67 anos, portadora de doenca de Huntington, sendo prescrito, 0
medicamento Deutetrabenazina 6mg (Austedo®), um comprimido uma vez ao dia na semana na
primeira semana, a partir da segunda semana um comprimido duas vezes ao dia (Num. 164373362
- Pag. 1).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Deutetrabenazina
(Austedo®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté
indicado _em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - doenca de
Huntington, conforme relato médico.

Contudo, tal medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestéo.

O medicamento Deutetrabenazina (Austedo®) até o momento nédo foi submetido
a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC-MS)2,

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para doenca de Huntington, e,
portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a doenca de Huntington é uma doencga
neurodegenerativa rara, hereditaria e progressiva, que afeta o sistema nervoso central®. A
enfermidade, que atinge homens e mulheres de todas as ragas e grupos étnicos, afeta uma em cada
10 mil pessoas na maioria dos paises europeus. N&o existem estatisticas oficiais no Brasil, mas
estima-se que haja de 13 mil a 19 mil portadores do gene e de 65 mil a 95 mil pessoas em risco®.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no @mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou

'Bula do medicamento Deutetrabenazina (Austedo®) por Teva Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AUSTEDO>. Acesso em: 30 jan. 2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 30 jan. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 jan. 2025.

4COSTA, I. M., et al. Doenga de Huntington: uma abordagem diagndstica, evolugdo clinica e revisdo. Brazilian Journal of Health
Review, [S. I.], v. 6, n. 5, p. 2188721894, 2023. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/63175 >. Acesso em: 30 jan. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Biblioteca Virtual em Satde. 27/9dia Nacional da Doenca de Huntington. Disponivel:
<https://bvsms.saude.gov.br/27-9-dia-nacional-da-doenca-de-huntington/>. Acesso em: 30 jan. 2025.
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estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestac6es
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras’. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? publicado para 0 manejo da doenca de Huntington.

E o parecer.

A 32 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

®BRASIL. Ministério da Satde. 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 jan. 2025.

"CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2025
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