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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 4°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento mavancateno 2,5mg (Camzyos®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Secretaria Municipal de Saude de
Marica (Num. 107987272 — Péginas 4 a 6), emitidos em 20 de janeiro de 2024 pela médica
\ |, @ Autora € portadora de cardiomiopatia hipertrofica
obstrutiva, (1 episodio de sincope) classe Il. Indicou-se 0 uso continuo de mavancateno
2,5mg (Camzyos®) — 1 comprimido ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Maric4a, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Maric4,
Edichio n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiomiopatia hipertrofica (CMH) é uma doenca de causa geneticamente
determinada que acarreta alteracBes estruturais na conformacdo cardiaca (Figura 1). A
principal caracteristica anatbmica dessa doenca é a hipertrofia ventricular esquerda (HVE)
com varias morfologias na auséncia de outras condi¢@es que justifiquem esse achado. As suas
manifestacBes clinicas sdo extremamente variadas, desde formas assintométicas até
insuficiéncia cardiaca (IC) avangada, dentre outras apresentaces que culminam em morte
stbita. Os sintomas da CMH estdo relacionados & combinagdo de disfungdo diastolica,
obstrugdo da via de saida do ventriculo esquerdo (VSVE), regurgitacdo mitral, isquemia
miocardica e arritmias®.

DO PLEITO

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

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, destaca-se que 0 medicamento mavancateno 2,5mg
(Camzyos®) apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
esta indicado para o tratamento da condicéo clinica do Autor — cardiomiopatia hipertrofica
obstrutiva classe 11.

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

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

4, A terapia farmacoldgica é o tratamento de primeira linha para pacientes com
cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva com sintomas de insuficiéncia cardiaca relacionada a
obstrugéo da VSVE. A primeira linha de tratamento inclui betabloqueadores (ex.: bisoprolol)

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.
Acesso em: 03 abr. 2024.

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: 03 abr. 2024.
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e, caso ndo aliviem os sintomas, a segunda opcdo é a disopiramida. J& quando os
betabloqueadores ndo podem ser utilizados, outra opcdo é o verapamil. A Ultima opcéo,
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 classificacao Il a Il da NHYA somente se for complementar ao tratamento
padr&o e a empresa fornecé-lo conforme acordo comercial®.

6. Nesse sentido, cumpre observar que ndo foi mencionado, em documento
médico acostado, o uso prévio dos medicamentos citados no item 5 desta conclusdo no
tratamento do Autor.

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.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
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: 03 abr. 2024.
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