Secretaria de
Sadde

{f"*
N /4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3528/2025
Rio de Janeiro, 04 de setembro de 2025.

Processo n° 0916966-34.2025.8.19.0001,
ajuizado por N. L. D. S.

Trata-se de Autora, 73 anos (DN: 04/07/1952), portadora de cardiomiopatia
hipertrofica assimétrica com obstrugdo da via de saida do ventriculo esquerdo, comprovada por
ressonancia cardiaca em margo/2025. Vem mantendo-se sintomatica e ndo elegivel para
procedimento cirdrgico, sendo prescrito, em uso continuo, 0 medicamento Mavacanteno 5mg
(Camzyos®) — 01 capsula ao dia. Mencionado o cédigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): 142.1 — Cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica (Num. 214227732 — P4gs. 5 a 11).

Desse modo, cumpre informar que o medicamento pleiteado Mavacanteno 5mg
(Camzyos®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — cardiomiopatia
obstrutiva hipertrofica, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
informa-se que Mavacanteno 5mg (Camzyos®) n&o_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.

Considerando o caso em tela, elucida-se que, no momento, ndo ha publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo, Clinico e Diretrizes Terapéuticas? para cardiomiopatia obstrutiva
hipertréfica (CID-10: 142.1) e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

O medicamento Mavacanteno (Camzyos®), até o momento, ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC®,

Ademais, 0 Mavacanteno (Camzyos®) foi registrado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 06 de janeiro de 2023. Por ser um medicamento novo e embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos!. Nesse sentido, é
importante que a Autora seja reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de comprovar
a efetividade do tratamento.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

'Bula do medicamento Mavacanteno (Camzyos®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CAMZYOS>. Acesso em: 04 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 02 set. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 04 set. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Mavacanteno 5mg (Camzyos®) com 28 capsulas possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$6.170,74, aliquota ICMS 0%°.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 214227731 — Pégs. 14 e 15, item “VII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso
da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que nao
é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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