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Rio de Janeiro, 17 de junho de 2024.

Processo n° 0865684-88.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Mavacanteno 5mg (Camzyos®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (index: 121141520; paginas: 1/2)
emitido em impresso proprio pelo cardiologista em

07 de maio de 2024, o Autor apresenta diagnostico de cardiomiopatia hipertrofica com
fracdo de ejecdo de 63% (acima de 55%) e que evolui em classe funcional 111 NYHA. Néo
tolera otimizacdo das terapias. H4 mecanismo obstrutivo progressivo com gradiente maximo
de 53mmHg e movimento anterior da valvula mitral denominado SAM.

2. Apresenta sintomas em progressdo sem responder ao tratamento clinico e
com piora progressiva do gradiente na via de saida do ventriculo esquerdo. Desse modo, foi
prescrito o medicamento Mavacanteno 5mg (Camzyos®) na posologia de 01 comprimido
pela manh& de modo continuo para auxiliar na redugdo do gradiente e melhora nos sintomas
da doenga. Os maiores riscos evolutivos sdo morte subita e piora nas disfungdes cardiacas.

3. Cddigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionado:
1.42.1 — cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo 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 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

6. 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.

7. A Resolugdo 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, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiomiopatia hipertréfica (CMH) € uma doenca de causa
geneticamente determinada que acarreta alteragbes estruturais na conformacéo cardiaca. A
principal caracteristica anatdmica dessa doenca é a hipertrofia ventricular esquerda (HVE)
com varias morfologias na auséncia de outras condigdes que justifiguem esse achado. As
suas manifestacdes clinicas sdo extremamente variadas, desde formas assintomaticas até
insuficiéncia cardiaca (IC) avangada, dentre outras apresentacfes que culminam em morte
stbita. Os sintomas da CMH estdo relacionados & combinagdo de disfungdo diastolica,
obstrucdo da via de saida do ventriculo esquerdo (VSVE), regurgitacdo mitral, isquemia
miocardica e arritmias®.

DO PLEITO

1. Mavacanteno (Camzyos®) é indicado para o tratamento de pacientes adultos
com cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (CMHO) sintomética de classificagdo Il e 111 da
New York Heart Association (NYHA), para melhora da capacidade funcional, da
classificacdo NYHA e dos sintomas?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual o Requerente, com diagnostico de
cardiomiopatia hipertroéfica, pretende o fornecimento de Mavacanteno 5mg (Camzyos®).

2. Inicialmente, destaca-se que o medicamento Mavacanteno 5mg (Camzyos®)
apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta
indicado para o tratamento da condicdo clinica do Autor — cardiomiopatia hipertréfica
obstrutiva sintomética de classificacdo funcional 111 da NHYA (vide Relatorio).

! 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/#/bulario/g/?nomeProduto=CAMZYOS>. Acesso em: 17 jun. 2024.
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3. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do
SUS, informa-se que Mavacanteno 5mg (Camzyos®) néo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

4, O referido medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Além disso, ndo h& protocolo
publicado pelo Ministério da Saude que estabeleca diretrizes para o diagnostico e tratamento
da condicdo que acomete o Autor.

5. Apesar da inexisténcia de Protocolo Ministerial, destaca-se que
recentemente (2024), a Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) publicou a Diretriz sobre
Diagnéstico e Tratamento da Cardiomiopatia Hipertrofica. Assim, no que tange ao
manejo da condicdo, o tratamento farmacoldgico deve ser a primeira opgéo entre pacientes
com cardiomiopatia hipertréfica sintomatica, seja na forma obstrutiva ou ndo obstrutiva®.

6. Ainda de acordo com a referida Diretriz, betabloqueadores sdo indicados
para alivio sintoméatico em individuos com cardiomiopatia hipertrofica para ambas as
formas, obstrutivas ou ndo obstrutivas. Os bloqueadores dos canais do calcio nédo
dihidropiridinicos estdo indicados em pacientes intolerantes aos betabloqueadores ou quando
0s betabloqueadores forem ineficazes, nas formas obstrutivas ou néo.

7. Deve ser considerado o uso de Mavacanteno em pacientes adultos com
forma obstrutiva, com gradiente intraventricular > 50 mmHg em repouso ou sob
provocacdao, com FEVE > 55% [quadro clinico descrito para o Autor], que persistam
sintomaticos apesar do uso de betabloqueadores ou blogueadores dos canais de calcio ndo
dihidropiridinicos em maximas doses toleradas, em CF Il-11l da NYHA, para redugdo de
sintomas e do gradiente intraventricular

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID. 5083037-6 ID. 4391185-4

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

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia — SBC. Diretriz sobre Diagndstico e Tratamento da Cardiomiopatia Hipertrofica — 2024
Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/publication/379685078_Diretriz_sobre_Diagnostico_e_Tratamento_da_Cardiomiopatia_Hipertr
ofica_-_2024>. Acesso em: 17 jun. 2024.
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