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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0775/2024
Rio de Janeiro, 06 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0888303-46.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Patisirana 2mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 66168155 — P4gs. 6 e 7), emitidos em 26 de junho de 2023, pela médica
[ 10 Autor apresenta diagnostico de
polineuropatia amiloidotica familiar (PAF) secundaria & mutacdo no gene da
transtirretina, detectada pela mutacdo Vall42lle. Apresenta polineuropatia sensitivo
motora axonal com disautonomia. Doenga com carater progressivo e potencialmente fatal.
Esta no estéagio Il do Polineuropathy Disability score, necessitando do uso de apoio unilateral
para deambulacdo. Est4 indicado o uso do medicamento Patisirana 2mg/mL — aplicar 15mg,
por via intravenosa, 1 vez a cada 3 semanas — peso do Autor: 50 kg. Foi informada a
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E85.1 — Amiloidose heredofamiliar
neuropatica.

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 Consolidac¢do 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
no ambito 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 Relacéo 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 execuc¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo 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. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste
Anexo, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos,
ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. As amiloidoses sistémicas sdo um grupo de doencas que se caracterizam pelo
dep6sito de substancia amiloide nos tecidos. Existem diferentes tipos de amiloidoses
sistémicas, entre elas as amiloidoses hereditarias ligadas a proteinas precursoras que
sofreram mutacdo, tais como a transtirretina (TTR). A TTR é uma proteina
predominantemente sintetizada no figado (98%) e que tem a funcdo de ser carreadora da
tiroxina e do retinol. Quando a TTR sofre desestabilizacdo de sua estrutura tetramérica, seja
por mutag&o, no caso das formas hereditarias, ou outro mecanismo, na forma senil, esta Gltima
ligada ao deposito tecidual de TTR nativa, ha a consequente dissociacdo em mondmeros e
deposicdo tecidual sob a forma de agregados de filamentos amiloides, sdo as amiloidoses
ligadas a TTR. As amiloidoses por TTR manifestam-se por meio de dois quadros clinicos
principais: a polineuropatia amiloidética familiar (PAF-TTR) e a cardiomiopatia
amiloidética familiar (CAF-TTR). A presenca de um desses quadros, ou da combinacao dos
mesmos, em presenca de disautonomia, em especial em individuos com histéria familiar
autossdmica dominante, levanta a suspeita clinica de uma amiloidose por TTR™.

! BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria Conjunta n® 22, de 02 de
outubro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Polineuropatia Amiloidética Familiar. Disponivel

em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf>. Acesso em: 06
mar. 2024.

* NatJus :



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

DO PLEITO

1. Patisirana ¢ indicada para o tratamento de adultos com amiloidose hereditaria
mediada por transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia em estagio | ou I12.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Patisirana possui indicacdo prevista em
bula? para o tratamento do quadro clinico atribuido ao Autor — amiloidose secundaria a
mutacao no gene da transtirretina e neuropatia em estagio 1.

2. Atualmente, encontra-se em analise ap6s consulta publica pela Comissédo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS — CONITEC, o uso da Patisirana no
tratamento de pacientes diagnosticados com amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina
(ATTRh) com polineuropatia em estdgio 2 ou que apresentam resposta inadequada ao
Tafamidis®.

3. Os membros da Comissdo deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema
para consulta publica com recomendacdo preliminar_desfavoravel a incorporacdo da
Patisirana Sédica para o tratamento de pacientes diagnosticados com amiloidose hereditaria
relacionada a transtirretina (ATTRh) com polineuropatia em estagio Il ou que apresentem
resposta inadequada a Tafamidis. Considerou-se o custo anual do tratamento com Patisirana,
as incertezas quanto as utilidades aplicadas no modelo econémico e a razdo de custo-utilidade
incremental estimada®.

4, Sendo assim, a Patisirana ainda ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento de uma das manifestacGes da amiloidose por TTR — a
polineuropatia amiloidética familiar, foi publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)?!, do referido quadro clinico, aprovado pela Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 22, de 02 de outubro de 2018. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagcam os critérios de inclusdo do
PCDT, o medicamento Tafamidis meglumina 20mg.

6. Atualmente, o Tafamidis meglumina é o Gnico medicamento disponibilizado
pelo SUS para tratar a ATTRh, estando indicado para pacientes adultos sintoméaticos em
estagio inicial (estagio 1) e ndo submetidos a transplante hepatico por amiloidose associada a
TTR%

7. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor est4 cadastrado no Componente Especializado da

2 Bula do medicamento Patisirana (Onpattro®) por Specialty Pharma Goias LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=0Onpattro>. Acesso em: 06 mar. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 06 mar. 2024.

4 CONITEC - Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologia no SUS. Relatério de Recomendag&o. Patisirana no
tratamento de pacientes diagnosticados com amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh) com polineuropatia em
estagio 2 ou que apresentam resposta inadequada ao Tafamidis. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20221220_patisirana_attrh_polineuropatia_cp_97.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2024.

* NatJus ’



Secretaria de
Saude

v
\O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Tafamidis meglumina
20mg, com status de dispensacao finalizada para o periodo de 15/12/2023 a 29/02/2024.

8. Referente ao uso de Tafamldls meglumina pelo Requerente, faz-se importante
resgatar o relato médico mencionando que “...trata-se de doenga com carater progressivo e
potencialmente fatal caso ndo seja tratatada” (Num. 66168155 — Pag. 6).

9. Acrescenta-se que a amiloidose ATTRh é uma doenca rara, autossdmica
dominante, multissistémica, progressiva e potencialmente fatal. Nesse sentido, 0 Ministério da
Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras,
aprovando as Diretrizes para Atencao Integral as Pessoas com Doencgas Raras no ambito do
SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional
de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria
da qualidade de vida das pessoas, por meio de acfes de promogdo, prevencdo, detecgdo
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

10. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsével por estabelecer, através de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracdo a
incorporacgdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas
com doencas raras®. Assim, para uma das manifestacdes da amiloidose por TTR — a
polineuropatia amiloiddtica familiar, foi publicado o PCDT descrito no item 5 desta
Concluséo. O Referido PCDT encontra-se em atualizacdo’.

11. O pleito Patisirana 2mg/mL possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.278 CRF-RJ 8296
FLAVIO AFONSO BADARO ID. 5074441-0

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

’ BRASIL, Ministério da Satide. 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: 06 mar. 2024.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendago — Priorizacio de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengéo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_integral_pessoa_doencas_raras_SUS.pdf>. Acesso em: 06 mar.
2024.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaboragao.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso
em: 06 mar. 2024.
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